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Sosiaali- ja terveysministeriölle
Sosiaali- ja terveysministeriö asetti 14.6.2006 ihmisalkuperää olevien näytekokoelmien lääketie-
teellisen hyödyntämisen edistämiseksi työryhmän.  Työryhmän tehtävänä oli
selvittää ja arvioida kansainvälisten sopimusten ja Euroopan unionin lainsäädännön vaiku-
tukset ihmisperäistä biologista materiaalia sisältävien näytteiden käyttöä, ylläpitoa, hallintaa 
ja luovutusta Suomessa säänteleviin lakeihin, asetuksiin ja käytäntöihin;
tunnistaa keskeiset avoimet kysymykset, epäselvyydet ja lainsäädännön muutostarpeet 
liittyen ihmisperäistä biologista materiaalia sisältävien näytekokoelmien tutkimukselliseen 
ja kaupalliseen hyödyntämiseen, hallinnointiin, omistamiseen, potilaiden yksityisyyden 
suojaan ja muihin oikeudellisiin intresseihin;
kartoittaa mahdollisuudet ihmisperäistä biologista materiaalia sisältävien näytekokoelmien 
keskitetylle koordinaatiolle ja ehdottaa toimenpiteet mahdollisen koordinaation toteutta-
miseksi. Ehdotuksessa on otettava huomioon valtakunnallisen sähköisen sairauskertomus-
järjestelmän kehittäminen ja hyödynnettävä aikaisemmin tehdyt selvitykset soveltuvilta 
osin;
tekemiensä tai teettämiensä selvitysten ja arvioiden pohjalta tehdä ehdotus keskitetysti 
koordinoitujen tai erillisten tutkimuksellisten tai yritystoiminnan kautta syntyneiden näy-
tekokoelmien ja niihin liittyvän tiedon hallinnoimisesta ja hyödyntämisperiaatteista. Ehdo-
tuksen on katettava sekä jo olemassa olevat näytekokoelmat että uusien näytekokoelmien 
kerääminen; sekä
tehdä ehdotus tarvittaviksi säädösmuutoksiksi.
Työryhmän toimikausi päättyi 30.9.2007. Työryhmä kokoontui 13 kertaa, järjesti kaksi asiakokonai-
suutta käsittelevää seminaaria ja kaksi kuulemistilaisuutta kansalaisille ja alan toimijoille. Työryh-
mä kuuli 30 kutsuttua puheenvuoroa kotimaisilta tai kansainvälisiltä asiantuntijoilta, ja työryhmän 
järjestämissä seminaareissa ja kuulemistilaisuuksissa oli yhteensä noin 200 osallistujaa. Työryhmä 
julkaisi 15.12.2006 väliraporttinsa ”Biopankit ja lainsäädäntö Suomessa 2006”, johon se vastaanotti 
lausunnot 16 toimijalta tai yksityishenkilöltä. Työryhmän työn rinnalla Sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittämiskeskus ja Helsingin yliopisto toteuttivat Tekes-rahoitteisen tutkimuksen, jossa 
selvitettiin kansalaisten biopankkitoimintaan liittyviä asenteita. Tutkimuksen tulokset ovat olleet 
työryhmän käytettävissä ehdotusta laadittaessa.
Työryhmämuistio koostuu kahdesta osasta: raporttiosasta, joka kuvaa työryhmän työskentelytavan, 
kokoaa yhteen työryhmän toimenpide-ehdotukset ja esittää tiivistetysti työryhmän perustelut eh-
dotetuille toimenpiteille, sekä luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi biopankkitoiminnasta sekä 
eräiden siihen liittyvien lakien muuttamisesta.
Työryhmän puheenjohtajana toimi apulaisosastopäällikkö Marja-Liisa Partanen sosiaali- ja terveys-
ministeriöstä ja varapuheenjohtajana opetusneuvos Erja Heikkinen opetusministeriöstä. Työryhmän 
1.
2.
3.
4.
5.
12
jäseniä olivat tietosuojavaltuutettu Reijo Aarnio Tietosuojavaltuutetun toimistosta, tiimipäällik-
kö Antero Aitio Työterveyslaitoksesta, ylijohtaja Juhani Eskola Kansanterveyslaitoksesta, professo-
ri Mikko Hallman Oulun yliopistosta, toimitusjohtaja Saara Hassinen Suomen Bioteollisuus ry:
stä, professori Veikko Launis Turun yliopistosta, kaupallinen neuvos Pekka Lindroos kauppa- ja te-
ollisuusministeriöstä, ylilääkäri Antero Mäkelä Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta, dosent-
ti Immo Rantala Pirkanmaan sairaanhoitopiiristä, osastopäällikkö Ritva Saarelainen Pohjois-Savon 
TE-keskuksesta, dosentti Tuomo Timonen Helsingin yliopistosta, ja professori Eero Vuorio Turun 
yliopistosta. Työryhmän pysyviksi asiantuntijoiksi kutsuttiin erikoistutkija Laura Kalliomaa-Puha 
Kansaneläkelaitoksesta ja tulosaluejohtaja Olli Nylander Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskuksesta.
Työryhmän sihteereinä toimivat ylilääkäri Ritva Halila, neuvotteleva virkamies Päivi Kaartamo ja 
neuvotteleva virkamies Kimmo Pitkänen sosiaali- ja terveysministeriöstä. Työryhmää avusti osasto-
sihteeri Hannele Leiwo sosiaali- ja terveysministeriöstä.
Saatuaan tehtävänsä suoritetuksi työryhmä luovuttaa sosiaali- ja terveysministeriölle kunnioittavas-
ti ehdotuksensa.
Helsingissä 12. päivänä lokakuuta 2007
Marja-Liisa Partanen
Erja Heikkinen
Reijo Aarnio Antero Aitio Juhani Eskola
Mikko Hallman Saara Hassinen Veikko Launis
Pekka Lindroos Antero Mäkelä Immo Rantala
Ritva Saarelainen Tuomo Timonen Eero Vuorio
Ritva Halila Päivi Kaartamo Kimmo Pitkänen
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Biopankkitoiminnan merkitys ja mahdollisuudet
Biotieteiden ja biolääketieteen nopeat edistysaskeleet ovat avanneet mahdollisuuden biologisten il-
miöiden kokonaisvaltaiseen tarkasteluun. Tutkimuksen näkökulma on siirtynyt yksittäisen molekyy-
lin tasolta solun, kudoksen tai jopa yksilön tasolla tapahtuvaan vuorovaikutusmekanismien rakenta-
miseen. Lähestymistapa pyrkii yhä enemmän systeemiseen perimän, elintapojen ja elinympäristön 
vaikutukset yhdistävään tutkimukseen, jossa väestötason lainalaisuuksien kautta selvitetään sairau-
den ja terveyden taustalla olevia tekijöitä.
Tässä kehityskulussa ihmisperäistä biologista materiaalia, materiaalista saatua ja siihen liitettyä ter-
veystietoa sisältävien kokoelmien merkitys on korostumassa. Suomessa on jo vuosikymmeniä kerät-
ty näytteitä liittyen rajattuihin tieteellisiin kysymyksenasetteluihin. Näihin kokoelmiin perustuva 
suomalainen alan tutkimus on noussut maailman kärkeen. Myös terveydenhuollon näytearkistoihin 
on kertynyt miljoonia näytteitä. Suomalaisen geeniperimän yhdenmukaisuus, hyvin järjestetty ter-
veydenhuolto ja väestökirjanpito sekä kansalaisten tutkimusmyönteisyys ovat tekijöitä, jotka ovat 
antaneet tutkimukselle merkittävän toimintapohjan.
Yhteiskunnan varoilla kerätyt tutkimusnäytekokoelmat, terveydenhuollon näytearkistot ja tietoai-
neistot voidaan nähdä osana tutkimusta ja innovaatioita tukevaa infrastruktuuria, jonka mahdolli-
simman tehokas hyödyntäminen on yhteiskunnan yhteinen etu. Hyödyntäminen vaatii näyte- ja 
tietoaineistojen saattamisen entistä laajemmin ja tieteiden rajat ylittäen tutkimus- ja kehittämistoi-
minnan käyttöön. Suomen korkeatasoisella osaamisella muun muassa tietotekniikan, bioteknologi-
an, diagnostiikan ja lääketieteellisen tutkimuksen aloilla sekä laskennallisessa tieteessä on ratkaiseva 
merkitys terveys- ja hyvinvointipalvelujen kehittämisessä ja tehostamisessa.
Biopankkitutkimuksessa tutkijan, tutkittavan ja yhteiskunnan intressit ovat samansuuntaiset. Bio-
pankkitutkimus tuottaa merkittävää uutta tutkimustietoa, jonka jatkojalostamisessa kansanterveyt-
tä hyödyttäviksi uusiksi tuotteiksi ja palveluiksi yhteistyö myös yksityisen sektorin kanssa on kes-
keistä. Suomen hyvinvointi perustuu innovaatioiden kehittämiseen, niiden käyttöönottoon ja uuden 
yritystoiminnan syntyyn. Tulevaisuuden innovaatiot ovat entistä enemmän teknologian kehityksen 
ja sen innovatiivisen käyttöönoton yhdistelmiä, sosiaalisia innovaatioita. Verkottuminen ja yhteistyö 
ovat menestyksen perusedellytyksiä. Lainsäädännön selkiyttäminen, ennakoitavuus ja kansainväli-
nen yhteensopivuus ovat kaikkien investointi- ja kehittämishankkeiden perusedellytys.
Aineistoja hyödynnettäessä on tunnistettava yhteiskunnallisten tarpeiden kirjo ja näytteiden luovut-
tajien sekä muiden osallisten oikeudet ja velvollisuudet. Näytteiden luovuttajat on nähtävä tutki-
muksen tärkeimpänä voimavarana ja potilaille koituva hyöty lopullisena päämääränä. Kansalaisten 
tuen säilyttäminen on toimintatapojen yksi keskeinen tavoite. Työryhmällä on ollut mahdollisuus 
seurata Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen (Stakes) ja Helsingin yliopiston 
tutkimusta, jolla kartoitettiin kansalaisten biopankkitoimintaan liittyviä asenteita. Työryhmä on ot-
tanut huomioon tutkimuksen tulokset esitystä laatiessaan ja kohdistaa toimenpide-ehdotuksensa 
alueille, jotka herättävät kansalaisissa epävarmuutta. Kansalaismielipidetutkimuksen tulokset tuke-
vat käsitystä kansalaisten tutkimusmyönteisyydestä. Tuloksia esitellään tarkemmin liitteessä 1.
Työryhmä pyrkii ehdotuksellaan ihmisperäisten näytekokoelmien keräämistä, säilyttämistä ja käyt-
töä koskevan lainsäädännön selkeyttämiseen ja toimintatapojen läpinäkyvyyteen. Työryhmä jättää 
ehdotuksensa tietoisena siitä, että ehdotetun toimintakehyksen toteuttaminen ja kehittäminen vaa-
tii sekä toimijoiden itsensä että valtiovallan jatkotoimenpiteitä.
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Nykytila
Suomessa on kansainvälisesti korkeatasoista biotieteen tutkimusta ja koulutusta, jonka kehittämi-
seen on määrätietoisesti panostettu 1980-luvun lopulta alkaen. Ratkaiseva merkitys on ollut Suo-
men Akatemian ja Tekesin julkisella tutkimusrahoituksella. Tutkimusrakenteita on myös vahvistettu 
opetusministeriön biotekniikan erityisrahoituksella, jolla on edesautettu Suomen biokeskusverkos-
ton syntymistä. Lisäksi biokeskukset ovat panostaneet tutkijankoulutukseen, mikä on taannut am-
mattitaitoisen työvoiman toimialalle. Biokeskusten yhteenliittymä, Biokeskus Suomi, sekä Helsingin 
yliopiston yhteyteen perustettu Suomen molekyylilääketieteen instituutti (FIMM) ovat käynnisty-
mässä olevia merkittäviä rakenteellisia hankkeita.
Julkinen terveydenhuoltojärjestelmä on Suomessa kansainvälisesti vertailtuna korkealla tasolla. Ter-
veydenhuollossa käytettävät menetelmät ovat verrattain yhdenmukaisia. Jo nyt terveydenhuollon 
rekistereihin on koottu mittava kokoelma kansalaisten terveyteen liittyviä asioita, ja esimerkiksi 
Kansanterveyslaitoksen tutkijat ovat toteuttaneet merkittäviä kansanterveyttä tutkivia hankkeita. 
Arvion mukaan lääketieteellisten tutkimushankkeiden yhteydessä otettuja näytteitä on sairaaloi-
den, yliopistojen, tutkimuslaitosten sekä yksittäisten tutkijoiden ja tutkijaryhmien hallussa satoja-
tuhansia. Sähköisiä potilastietojärjestelmiä on mahdollista kehittää ottamaan huomioon tutkimuk-
sen tarpeet.
Toinen merkittävä osa ihmisperäisiä näytteitä ovat diagnostiset potilasnäytteet. Näytteet muodos-
tavat yhdessä muiden potilasasiakirjojen kanssa potilaan hoitoa ja hoidon seurantaa koskevan koko-
naisuuden. Taudinmääritystä, hoitoa ja kuolemansyyn selvittämistä varten otettuja kudosnäytteitä 
on sairaaloiden patologian yksikössä miljoonia. Näytteitä on aina 1800-luvun lopulta lähtien, ja nii-
den määrä lisääntyy sadoillatuhansilla vuosittain. Näytteisiin on liitetty käytön edellyttämässä mää-
rin luovuttajia koskevia tietoja.    
Uusista biolääketieteen yrityksistä huomattava osa on syntynyt yliopistollisen tutkimustyön seu-
rauksena ja ne toimivat biotekniikkakeskittymissä, jotka ovat syntyneet yliopistojen (käytännös-
sä biokeskusten ja keskussairaaloiden) yhteyteen. Keskittymät ovat pääkaupunkiseudulla, Turus-
sa, Tampereella, Kuopiossa ja Oulussa. Teknologiakeskusten toteuttamalla ja sisäasiainministeriön 
ja kauppa- ja teollisuusministeriön rahoittamalla osaamiskeskusohjelmalla on vahvistettu paikalli-
sia rakenteita ja kansallista verkottumista. Uudelle ohjelmakaudelle (2006–2013) valituista osaa-
misklustereista HealthBIO – Terveyden bioklusteri sisältää myös biopankkiasiat. Kiinteinä osina 
järjestelmään kuuluva sektoritutkimuslaitokset kuten esimerkiksi Kansanterveyslaitos ja VTT. Uu-
si innovaatiojärjestelmämme elementti tulevat olemaan strategisen huippuosaamisen keskittymät, 
jollaisen perustamistyö on käynnissä mm. terveyden ja hyvinvoinnin alueelle.
Hyvistä rakenteista huolimatta biolääketieteen tutkimustulosten siirtäminen käytännön sovelluk-
siin, kuten kaupallisiksi tuotteiksi ja palveluiksi, ei ole vielä onnistunut. Tutkimustiedon sovelta-
minen uusiin käyttötarkoituksiin kansanterveyttä palveleviksi tuotteiksi ja palveluiksi edellyttää 
jatkossakin aktiivisia innovaatiopolitiikan toimenpiteitä. Innovaatiopolitiikalla edistetään yhteis-
kunnan hyvinvointia ja uusiutumiskykyä sekä yritysten kilpailukykyä. Innovaatiojärjestelmässä hyö-
dyntämistä voidaan tehostaa entistä laaja-alaisemmalla innovaatio- ja sosiaali- ja terveyspolitiikan 
tavoitteiden yhteensovittamisella sekä julkisten, yksityisten mutta myös mm. järjestöjen ja säätiöi-
den välisellä yhteistyöllä. Hallitusohjelmassa (Vanhanen II) innovaatiot on otettu erityisasemaan, ja 
kansallinen laaja-alainen innovaatiostrategia valmistellaan vuoden 2008 alkuun mennessä. Strategia 
tähtää käyttäjälähtöisyyden voimistamiseen innovaatiopolitiikassa.
Biopankkitoiminnan kehittämiselle voidaan hakea kehystä ja pohjaa myös muista merkittävistä 
suomalaisen innovaatiopolitiikan linjauksista, kuten Valtioneuvoston kanslian ns. globalisaatiora-
portista (Osaava, avautuva ja uudistuva Suomi, valtioneuvoston kanslian julkaisusarja 19/2004), 
Tiede- ja teknologianeuvoston marraskuussa 2004 hyväksymästä Suomen tieteen ja teknologian 
kansainvälistämisen strategiasta, vuonna 2006 julkaistusta Tiede- ja teknologianeuvoston linjara-
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portista ”Tiede, teknologia, innovaatiot” sekä Valtioneuvoston 7.4.2005 tekemästä periaatepäätök-
sestä julkisen tutkimusjärjestelmän rakenteellisesta kehittämisestä. Biopankkityöryhmän käsityksen 
mukaan biopankkitoiminta palvelee näissä linjauksissa esitettyjä tavoitteita. Myös korkeakoulukek-
sintölain uudistaminen ja valtionhallinnon tuottavuusohjelma määrittelevät alan kehityksen suun-
taviivoja.
Tutkimusinfrastruktuuri on keskeinen osa innovaatioympäristöä: tutkimusvälineiden, laitteistojen, 
aineistojen ja palvelujen varanto, joka mahdollistaa tutkimus- ja kehitystyön innovaatioketjun eri 
osissa, tukee organisoitunutta tutkimustyötä sekä ylläpitää tutkimuskapasiteettia. Opetusministe-
riön tutkimusinfrastruktuurityöryhmän elokuussa 2007 valmistuneen raportin mukaan Suomeen 
tulee luoda kilpaillut tutkimusinfrastruktuuri- ja tutkimuslaiterahoituksen mekanismit, mikä edel-
lyttää nykyistä huomattavasti keskittyneempää tutkimusinfrastruktuurien suunnittelua, suurempaa 
rahoituspanostusta tutkimusinfrastruktuureihin, pitkäkestoisia rahoitusratkaisuja ja pysyviä raken-
teita rahoituksen järjestämiseksi.
Biopankkityöryhmän näkemyksen mukaan ihmisperäisiä näytteitä sisältävät näytekokoelmat ja nii-
hin liitetty ja liitettävissä oleva tieto muodostavat merkittävän terveydenhuollon tutkimusinfra-
struktuurin. Biopankkien ja näytekokoelmien toiminta osana tutkimusinfrastruktuuria voi parhaim-
millaan tehostaa tutkimusta ja sen hyödyntämistä, jos kaikki toimijat kokevat olevansa osa yhteistä 
innovaatioympäristöä. Osallistuminen ja omien tutkimusten tietojen jakaminen johtaa koko jär-
jestelmän vahvistumiseen. Tieteellisen laadun ja kilpailukyvyn tulee perustua aineiston tulkintaan, 
ei näytteiden hallintaan. Vuoden 2007 alusta muuttuneen korkeakoulukeksintölain ja julkista ra-
hoitusta saavien yhteisrahoitteisten hankkeiden uudistuvat käytänteet tukevat pyrkimystä entistä 
enemmän hyödyntää julkisin varoin tehtyä tutkimusta. Tutkimusaineistojen ja -tulosten hyödyntä-
minen koko tutkimusyhteisön käytössä korostuu myös OECD:n suosituksissa julkisin varoin rahoi-
tetusta tutkimuksesta (Principles and Guidelines for Access to Research Data from Public Funding, 
OECD 2007).
Suomessa ei ole ihmisalkuperää olevaa biologisen materiaalin keräämistä ja käsittelyä koskevaa eri-
tyislainsäädäntöä. Ihmisalkuperää olevan materiaalin käyttöä koskevia säännöksiä sisältyy ihmisen 
elimien, kudosten ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annettuun lakiin (101/2001;kudoslaki) ja 
lääketieteellisistä tutkimuksista annettuun lakiin (488/1999; tutkimuslaki). Kudoslaki sääntelee pää-
osin elinsiirtotoiminnan ja muun ihmisessä käytettävän materiaalin keräämisen ja lääketieteellisen 
käytön perusteita, ja tutkimuslaki nimensä mukaisesti lääketieteellisen tutkimuksen edellytyksiä. 
Toimintaan on myös sovellettu henkilötietojen käsittelystä annettua lakia (523/1999; henkilötieto-
laki) näytteiden yhteydessä kerättyjen henkilötietojen käytön ja suojaamisen osalta ja viranomaisten 
toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999; julkisuuslaki) tietojen saannin osalta. Erityislain-
säädännön puuttuessa ihmisalkuperää olevien näytteiden käytön perusteisiin on liittynyt näytteiden 
omistusoikeuteen, näytteiden luovuttamiseen ja tietosuojakysymyksiin liittyviä epäselvyyksiä, jotka 
ovat vaikeuttaneet biologisten näytteiden tutkimusta ja jo olemassa olevien näytekokoelmien tutki-
muksellista hyödyntämistä. 
Näkökulma on välttämätöntä ulottaa myös Suomen kansallista näkökulmaa laajemmaksi. Maiden 
rajat ylittävä yhteistyö, markkina-alueet ja sääntely kuuluvat toiminnan luonteeseen. Keskitettyä 
EU-tason biopankkilainsäädäntöä ei ole laadittu, mutta pyrkimykset eurooppalaisen tason tutki-
musrakenteiden luomiseen ovat etenemässä myös biopankkitutkimuksen alueella. Tarve uusille ter-
veydenhuollon ratkaisuille ja tutkimus- ja tuotekehityspanostuksille ovat yhteisiä EU-politiikan 
päämääriä.
Suomessa on seurattu ihmisalkuperää olevan materiaalin käytöstä annettujen kansainvälisten sopi-
musten ja suositusten valmistumista, ja osin myös osallistuttu niiden valmisteluun. Näistä keskei-
simpiä ovat Euroopan Neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja yksilön ihmisarvon suojaamisek-
si biologian ja lääketieteen alalla ja sen lisäpöytäkirjat, Maailman lääkäriliiton Helsingin julistus ja 
Unescon biolääketiedettä koskevat suositukset. Biologisten näytteiden ja geneettisen tiedon käyttöä 
koskevat kansainväliset suositukset ovat nuoria, annettu pääosin 2000 -luvulla. 
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Näytekokoelmien kerääminen ja ylläpito lääketieteellistä tutkimustarkoitusta varten edellyttää Suo-
messa nykyisin näytteen luovuttajan kirjallista suostumusta. Suostumus voidaan antaa vain tiettyä 
tutkimushanketta koskevana. Aiempina vuosikymmeninä suostumusta ei aina pyydetty kirjallisena. 
Tämä on ollut ongelmallista joidenkin pitkäkestoisten tutkimushankkeiden läpiviennille. 
Biologisen materiaalin käyttöön liittyy lisäksi monia eettisiä kysymyksiä. Näytteistä, jotka sisältä-
vät soluja tai solujen osia, on mahdollista eristää perinnöllistä informaatiota sisältävää ainesta eli 
DNA:ta. Perimää koskeva tieto on yksilöllinen ja koskee paitsi ko. henkilöä, myös joltain osin hä-
nen verisukulaisiaan. Vaikkakaan geneettisen tiedon merkitys ei ole henkilön tulevan terveydentilan 
ennustajana yksinomainen, se voi kertoa sairastumisalttiudesta tai olla kyseisen henkilön kannalta 
muutoin epämieluista. Kansainvälisissä suosituksissa on painotettu kansalaisten tiedon lisäämisen 
merkitystä biologisia näytteitä hyödyntävästä tutkimuksesta. Suositeltavana pidetään, että biolo-
gisen materiaalin tutkimuskäyttöä koskeva lainsäädäntö selkeästi eriytetään henkilöön kohdistuvia 
toimenpiteitä koskevista säädöksistä. 
Nykyinen toimintatapa näytteiden tutkimuskäytössä
Nykyisessä toimintatavassa tutkimuksessa käytettävien ihmisperäisten biologisten näytteiden alku-
peränä voi olla joko a) näytteiden keräys hoidon ja taudinmäärityksen yhteydessä (diagnostiset, seu-
ranta- ja seulontanäytteet), b) näytteiden keräys tutkimushanketta varten tai c) aiemmin kerätyn 
näytekokoelman käyttö.
Mikäli diagnostisia näytteitä halutaan käyttää tutkimuksessa, on kyseessä näytteiden muuttunut 
käyttötarkoitus. Lupamenettely kuvataan kudoslaissa. Pääperiaatteena on, että hoidon tai taudin-
määrityksen vuoksi otettuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää lääketieteelliseen tutkimuk-
seen potilaan suostumuksella. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO) voi kuitenkin antaa lu-
van tutkimuskäyttöön, mikäli henkilön suostumusta ei näytteiden suuren määrän, näytteiden iän 
tai muun sellaisen syyn tai henkilön kuoleman vuoksi ole mahdollista hankkia. Pitkän ajan kuluessa 
kerääntyneiden, lukumääräisesti suurten näytejoukkojen yleisestä käytöstä johtuen TEO:n lupame-
nettely on tällaisissa tapauksissa muodostunut pääsääntöiseksi toimintatavaksi.
Tutkimuslaki ja henkilötietolaki säätävät tutkimushankkeiden näytekeräyksestä. Tutkimushanke ar-
vioidaan eettisesti, ja näytteiden keräämisen ja käytön edellytyksenä on tutkittavan tietoon perustu-
va suostumus, joka perustuu tietoon tutkimuksen aiheesta ja menetelmistä.
Mikäli jo kerätyn näytekokoelman käyttötarkoitusta halutaan muuttaa, on näytteiden uusi käyt-
tö mahdollista tutkimushenkilöiden suostumuksella. Ainoastaan, mikäli tutkittava on kuollut, voi 
TEO antaa viranomaisluvan muuttuneeseen käyttötarkoitukseen (tutkimuslain 20§). Käytäntö on 
rajoittanut vanhojen näytekokoelmien käyttöä uusiin tutkimuksiin.
Henkilötietolain mukaan kummallakin näytteiden keräystavalla syntyneet näytekokoelmat peruste-
taan määrätyksi ajaksi ja kokoelmasta laaditaan rekisteriseloste. Henkilörekisteriksi tulkittava näy-
tekokoelma on hävitettävä tai arkistoitava, kun se ei enää ole rekisterinpitäjän toiminnan kannalta 
tarpeellinen.
Nykyisen käytännön pääpiirteet on kuvattu kuvassa 1.
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Kuva 1. Nykyinen toimintatapa ihmisperäisten näytteiden tutkimuskäytössä. Vuosien kuluessa kerättyjä 
diagnostisia näytteitä käytettäessä on TEO:n viranomaislupa vallitseva nykykäytäntö. Jo kerätyn 
tutkimusnäytekokoelman käyttötarkoituksen muutos on mahdollista vain näytteen luovuttajan 
uudella suostumuksella, mikä on käytännössä merkittävästi rajoittanut näytekokoelmien 
hyödyntämistä. Mikäli tutkimusnäytteen luovuttaja on kuollut, voi TEO antaa viranomaisluvan 
yksittäisen näytteen käytölle. (TEO, terveydenhuollon oikeusturvakeskus)
Käytetään diagnostisia 
näytteitä
Näytekokoelma 1
perustetaan määräajaksi
laaditaan rekisteriseloste
hävitetään tai arkistoidaan 
määräajan päätyttyä
Käyttötarkoitusta 
halutaan muuttaa 
Eettinen arvio
Näytteen luovuttajan 
suostumus
perustuen tietoon 
tutkimushankkeesta
TEO:n hankekohtainen lupa 
(tai potilaan suostumus )
Tutkimushanke
tutkimusaiheen
määrittely
Näytteiden keräys
Kerätään näytteet
Näytekokoelma 2
perustetaan määräajaksi
laaditaan rekisteriseloste
hävitetään tai arkistoidaan 
määräajan päätyttyä
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Työryhmän toimenpide- ja linjausehdotukset
Työryhmä on tunnistanut keskeisimmät selkiyttämistä vaativat biopankkitoiminnan asiakokonai-
suudet ja esittää osa-alueisiin liittyvät työryhmän linjaukset ja toimenpide-ehdotukset. Lakitasoista 
sääntelyä vaativat linjaukset on kuvattu yksityiskohtaisemmin työryhmän ehdotuksessa hallituksen 
esitykseksi laiksi biopankkitoiminnasta.
Työryhmän ehdotus hallituksen esitykseksi sisältää biopankkilain lisäksi myös ehdotukset
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain (488/1999)
ihmisen elimien, kudosten ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain (101/2001)
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta annetun lain (1074/1992) sekä
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun asetuksen (986/1999)
muuttamiseksi.
Biopankki ja näytekokoelma käsitteinä
Kansallisessa ja kansainvälisessä keskustelussa termit ”biopankki” ja ”näytekokoelma” ovat epäselväs-
ti määriteltyjä mutta yleisesti käytettyjä. Ihmisperäisten näytteiden kerääminen on työryhmän tar-
kastelussa eroteltu yksinkertaistaen kahteen eri tyyppiin:
Näytteitä kerätään tietyn tunnetun, selkeästi määritellyn tutkimuskysymyksen ratkaisemi-
seksi. Tutkimushanke on määritelty tutkimussuunnitelmalla, sillä on määritelty, rajallinen 
kesto ja kerättävien näytteiden lukumäärä on suhteutettu kysymyksenasetteluun. Näyttei-
den luovuttajille kuvataan selkeästi rajattu näytteen käyttötarkoitus, johon luovuttaja antaa 
suostumuksensa.
Näytteitä voidaan kerätä myös tulevaa, vielä määrittelemätöntä tai vain löyhästi määriteltyä 
tutkimuskäyttöä varten. Näytteiden luovuttajien osalta pyritään koko väestön tai väestö-
ryhmän edustavaan, tasapainoiseen läpileikkaukseen. Edustavan otannan saavuttamiseksi 
kerättävät näytemäärät ovat tyypillisesti suuria. Näytteiden käyttötavat ja tutkimuskohteet 
määritellään ja syntyvät vasta uusien tutkimusmenetelmien ja – mahdollisuuksien kehit-
tyessä, minkä vuoksi näytteen luovuttajan suostumus perustuu näytteen antohetkellä vain 
tietoon näytteen käytön yleisistä periaatteista. Esimerkkejä ovat UK Biobank ja Estonian 
Genome Project.
Työryhmämuistiossa termejä on käytetty seuraavasti:
näytekokoelma: yhtä tutkimushanketta ja tiettyä käyttötarkoitusta varten koottu joukko 
näytteitä sekä niihin liitettyä tietoa, joiden käyttö määritellään tutkimussuunnitelmalla
biopankki: tulevia, näytteen keräyshetken jälkeen syntyviä tutkimustarpeita palvelemaan 
perustettu yksikkö, jossa säilytetään näytekokoelmia, näytteitä ja niihin liitettyä tietoa
•
•
•
•
•
1.
2.
1.
2.
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Näytteiden kerääminen ja säilyttäminen tulevaa käyttöä 
varten: biopankit
Tieteen ja teknologian kehitys ja sairauksien syntyyn liittyvän tiedon nopea kasvu avaavat jatkuvas-
ti uusia tutkimuksellisia käyttömahdollisuuksia ihmisperäisille näytteille. Kehittyvät tietokantojen 
hallintajärjestelmät ja muut laskennallisen tieteen menetelmät tulevat mahdollistamaan yhä moni-
puolisempia keinoja tarkastella ympäristön, elintapojen ja perimän vaikutuksia terveyteen ja sairau-
teen. Tulevia mahdollisuuksia ei useinkaan kyetä ennakoimaan näytteiden keräyshetkellä.
Nykylainsäädäntö ei ole osoittautunut toimivaksi tilanteissa, joissa tiettyyn tutkimustarkoitukseen 
kerättyjä näytteitä halutaan käyttää uuteen tarkoitukseen. Tutkimuksen kannalta on tärkeää, et-
tä näytteiden käyttö on joustavaa samalla, kun huolehditaan näytteiden luovuttajien tietoturvasta, 
tiedonsaannista ja oikeudesta päättää oman näytteen käytöstä. Tieto erilaisista näytekokoelmista ja 
niiden käytön periaatteiden läpinäkyvyys palvelevat yhtä lailla tutkimusyhteisön kuin kansalaisten 
tarpeita ja oikeuksia. 
Työryhmän käsityksen mukaan: 
Yhdenmukaisesti kerättyjen, luotettavasti säilytettyjen ja keskitetysti hallinnoitujen ihmispe-
räisten näytteiden arvo tulee tieteen kehityksen myötä korostumaan.
Biopankkitoiminnassa keskeistä on mahdollisuus näytteen luovuttajan suostumuksella kerätä 
ja säilyttää näytteitä tulevaa, näytteen keräyshetkellä määrittelemätöntä tutkimuskäyttöä 
varten.
Biopankkitoiminta edistää ihmisperäisten biologisten näytteiden hyödyntämistä. Aineistojen 
laajempi käyttö palvelee kansanterveyden edistämistä. 
Biopankin toimintatapoja, näytekokoelmia ja tehtyä tutkimusta koskevalla tiedotusvelvol-
lisuudella voidaan tehostaa tutkimusresurssien käyttöä ja sekä tutkijoiden että kansalaisten 
tiedonsaantia.
Näytekokoelmien kokoaminen biopankeiksi vähentää päällekkäisiä tutkimushankkeita, pa-
rantaa laatua ja yhdenmukaistaa toimintatapoja.
Työryhmä esittää:
Mahdollistetaan biopankin perustaminen. Biopankki voi käyttötarkoituksensa mukaisesti 
kerätä, vastaanottaa ja säilyttää ihmisperäisiä näytteitä ja näytekokoelmia tulevia, näytteen 
keräyshetkellä määrittelemättömiä tutkimushankkeita varten.
Biopankin voi perustaa julkisoikeudellinen tai yksityinen yhteisö, yliopisto, yritys,  järjestö 
tai säätiö, jolla on toiminnan edellyttämä asiantuntemus ja edellytykset täyttää toiminnalle 
laissa säädetyt vaatimukset, kun biopankin perustaminen on tieteellisen tutkimuksen 
kannalta perusteltu ja biopankin perustamisesta on annettu perustettavaksi ehdotettavan 
valtakunnallisen eettisen lautakunnan (biopankkilautakunta; luku Biopankkien toiminnan 
eettinen arviointi) myönteinen lausunto.   
Biopankin näytteisiin pohjautuvat uudet tutkimushankkeet käyvät läpi eettisen arvioinnin. 
Tutkimushankkeet toteutetaan koodatuilla tai tunnisteettomilla näytteillä. Koodiavain 
säilytetään biopankissa.
•
•
•
•
•
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Työryhmä ei ehdota perustettavaksi yhtä keskitettyä, kansallista biopankkia. Työryhmä pitää toden-
näköisempänä muutaman osin virtuaalisesti toimivan biopankin syntymistä Suomeen; syntyvien 
biopankkien lukumäärän ja laajuuden tulee sanelemaan biopankkien toimintatapa ja hyödyntäjien 
tarpeet. Työryhmä perustelee näkemystään seuraavilla seikoilla:
Suomessa on jo kerättynä näytteet yli kahdelta miljoonalta luovuttajalta; näytteiden keruuta 
ei kannata aloittaa alusta
näytekokoelmien hallintaoikeudet ovat usean eri toimijan hallussa; näytteiden siirto yhden 
keskitetyn toimijan hallintaan olisi haasteellista
näytteiden ja luovuttajien tietojen keskittäminen yhteen paikkaan kasvattaa tietosuojariskiä
Erillisten biopankkien välinen tiivis yhteistyö on tärkeää varmistaa yhdenmukaisten käytäntöjen ja 
tietohallintajärjestelmien luomiseksi. Tämän tavoitteen saavuttaminen vaatinee toisaalta toiminnan 
keskitettyä ohjeistusta ja valvontaa, toisaalta toimijoiden itsensä tai viranomaisten organisoimaa yh-
teistyötä. Biopankkien rakentamisessa on otettava huomioon kansainvälisten käytäntöjen, yhteis-
työn ja säädösten kehittyminen.
Hoidon ja taudinmäärityksen vuoksi otettujen diagnostisten näytteiden 
järjestäminen biopankiksi
Hoidon ja taudinmäärityksen vuoksi otettuihin diagnostisiin näytteisiin liittyy suuri tutkimukselli-
nen potentiaali. Näytteitä kerätään päivittäin terveydenhuollon toiminnoissa, ja niihin liittyy lää-
ketieteellinen diagnoositieto sekä tarkat potilasta koskevat terveystiedot. Tärkeän ryhmän muo-
dostavat patologisanatomiset eli ns. PAD-näytteet, joita on sairaaloiden patologian ja yliopistojen 
oikeuslääketieteen yksiköissä miljoonia. Diagnostiikkaan kerättyjä näytteitä on säilytettävä lainsää-
dännön määrittämä aika, vähintään 10-20 vuotta, jotta diagnostiikkaa voidaan tarvittaessa tarkistaa 
ja täsmentää. Yliopistojen oikeuslääketieteen laitoksissa säilytettävät näytteet ovat osa oikeuslääke-
tieteellisen kuolemansyyn toteamista koskevia asiakirjoja. Myös kliiniset laboratoriot saattavat säi-
lyttää niille toimitettuja seulontatutkimuksiin kuuluvia näytteitä.
Tutkimustoiminnan lisäksi esimerkiksi diagnostiikkaa kehittävät terveydenhuollon yksiköt ja yritys-
sektori tarvitsevat hyvin dokumentoitua referenssimateriaalia, jota pääosin voidaan menetelmäke-
hityksessä hyödyntää ilman potilaan tunnistetietoja.
Kudoslain mukaan pääperiaate ihmiskudoksen tutkimuskäytölle on potilaan suostumus. Nykylain-
säädännön mukaan TEO voi kuitenkin tietyissä tapauksissa myöntää luvan hoitoa tai taudinmääri-
tystä varten otettujen näytteiden tutkimuskäyttöön (kudoslaki). Tutkijayhteisö kokee menettelyn 
melko toimivaksi ja hyödyntää mahdollisuutta, mutta lain salliman poikkeusmenettelyn muodostu-
minen käytännössä rutiinimenettelyksi ei noudata lain hengen mukaisia periaatteita toiminnan lä-
pinäkyvyydestä ja potilaan oikeuksista. 
Stakesin ja Helsingin yliopiston tutkimus kansalaisten asenteista osoittaa kansalaisten kuitenkin suh-
tautuvan myönteisesti diagnoosia varten otettujen näytteiden käyttöön lääketieteellisissä tutkimuk-
sissa sekä lääke- ja hoitomenetelmien kehittämisessä suomalaisissa lääke- ja bioalan yrityksissä.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Hoidon ja taudinmäärityksen vuoksi otettujen diagnostisten näytteiden tehokkaammalle 
käytölle tieteellisessä tutkimuksessa ja muulle kansanterveyttä palvelevalle hyödyntämiselle 
on luotava mahdollisuudet.
Toiminnan on perustuttava selkeisiin ja läpinäkyviin periaatteisiin.
•
•
•
•
•
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Tunnisteettoman ihmisperäisen materiaalin saatavuudelle menetelmäkehityksen tarpeisiin 
on luotava vakiintuneet käytännöt selkeyttämällä ihmisen elimien ja kudoksien lääketieteel-
lisestä käytöstä annettua lakia (kudoslakia).
Diagnostisten näytteiden hyödyntäminen ei saa vaarantaa näytteiden käyttöä potilaan hoi-
dossa ja seurannassa.
Työryhmä esittää:
Sairaalassa säilytettävät hoidon, taudinmäärityksen tai kuolemansyyn selvittämisen vuoksi 
otetut näytteet, ylijäämämateriaali ja niihin liitetty tieto voidaan järjestää biopankiksi 
TEO:n luvalla biopankkilautakunnan lausuntoon perustuen.
Alueen väestölle on tiedotettava biopankin perustamisesta samoin kuin mahdollisuudesta 
kieltää diagnostisten näytteidensä siirto biopankkiin.
Biopankin perustamisen jälkeen otettavien uusien diagnostisten potilasnäytteiden 
liittämiselle ko. biopankkiin on oltava potilaan tai hänen laillisen edustajansa suostumus.
Ihmisen elimien ja kudoksien lääketieteellisestä käytöstä annetun lain 20§:ää muutetaan 
siten, että tunnisteettoman ihmisperäisen materiaalin saatavuudelle menetelmäkehityksen 
tarpeisiin luodaan selkeä peruste ja vakiintuneet käytännöt.
Näytteiden kerääminen yhtä tutkimustarkoitusta varten: 
näytekokoelmat
Tällä hetkellä Suomessa kerätään ihmisperäistä näytemateriaalia pääasiassa tiettyyn, yhteen tutki-
mustarkoitukseen kohdennetuiksi näytekokoelmiksi. Tutkimusyhteisö ja teollisuus käyttävät pää-
periaatteiltaan harkittuja ja toimivia käytäntöjä. Ne palvelevat sekä tutkimuskohteiden että tut-
kijoiden tarpeita, jotka liittyvät yksittäiseen, kertaluonteiseen tutkimushankkeeseen. Käytäntöjen 
toimivuudesta on osoituksena väestön tutkimusmyönteisyys ja korkea osallistumishalukkuus tutki-
muksiin. Käytännöt eivät ole johtaneet merkittäviin väärinkäytöksiin Suomessa.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Näytteiden keräämisen yksittäisiin tutkimushankkeisiin on edelleen oltava mahdollista.
Yksittäisen tutkimushankkeen yhteydessä kerätyn tutkimuksellisesti arvokkaan näytekokoel-
man hävittäminen tutkimushankkeen päätyttyä ei ole yhteiskunnan ja tutkimuksen edun 
mukaista. Yhteiskunnan etuna on tutkimusaineistojen mahdollisimman laaja hyödyntäminen 
jo alkuperäisen tutkimushankkeen aikana tai viimeistään sen päätyttyä.
Laajempaa hyödyntämistä palvelisi näytekokoelman siirto osaksi biopankkia.
•
•
•
•
•
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Työryhmä esittää:
Näytekokoelmien kerääminen yksittäisessä tutkimushankkeessa on mahdollista 
myös biopankkirakenteiden ulkopuolella. Tällöin noudatetaan nykyisiä vakiintuneita 
pääkäytäntöjä. Kun näytekokoelma on tarkoitus myöhemmin siirtää biopankkiin, 
suostumusasiakirjan tulee sisältää suostumus näytteen ja tietojen käyttöön 1) ko. 
tutkimushankkeessa ja 2) niiden siirtoon biopankkiin.
Biopankki voi tehdä näytekokoelman omistajan kanssa sopimuksen näytekokoelman 
siirrosta biopankkiin. Biopankilla tulee olla oikeudet näytekokoelmiensa ja näytteidensä 
hallinnointiin.
Siirto perustuu näytteiden luovuttajien suostumukseen. Siirron jälkeen näytekokoelma 
on osa biopankkia, ja sen näytteillä tehtävää tutkimusta koskee biopankin tiedottamis- 
velvollisuus.
Näytekokoelman siirrosta biopankkiin on tiedotettava väestölle (luku Kansalaisten 
ja tutkimusyhteisön tiedonsaanti). Tiedon perusteella näytteiden luovuttajilla on 
mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa näytteen biopankkiin siirtoon.
Biopankin näytteisiin tai näytekokoelmiin pohjautuvat uudet tutkimushankkeet käyvät 
läpi eettisen arvioinnin. Uuden tutkimushankkeen on oltava biopankin käyttötarkoituksen 
mukainen.
Vanhojen näytekokoelmien käyttö uuteen tarkoitukseen
Tällä hetkellä suomalaisessa toimintaympäristössä korostuu tarve käyttää vanhoja, jopa vuosikym-
meniä sitten kerättyjä näytekokoelmia uusiin tutkimustarkoituksiin uusin menetelmin. Tilannetta 
vaikeuttavat vanhojen kokoelmien epäyhtenäiset suostumuksen antotavat, joskus jopa kirjallisesti 
dokumentoidun suostumuksen puuttuminen kokonaan.
Näytteen luovuttajan kannalta uuteen käyttötarkoitukseen liittyy kaksi eri näkökulmaa. Ensimmäi-
nen liittyy näytteen luovuttajalle mahdollisesti aiheutuvaan haittaan ja riskiin. Koska uudessa tut-
kimuksessa käytettäisiin lähes yksinomaan aikaisemmin luovutettua näytettä, ei näytteen luovut-
tajalle aiheudu uusia fyysisiä riskejä. Tästä huolimatta näytteen ja siitä saatujen ja siihen liitettyjen 
tietojen laajentunut käsittely on näytteen luovuttajan kannalta tietoturvariski, jonka minimoimi-
seen kiinnitetään ja on yhä enemmän kiinnitettävä huomiota. Tietoturvariski pienenee oleellisesti, 
mikäli tutkimus tehdään koodatuilla tai tunnisteettomilla näytteillä ja tiedoilla.
Toinen näytteen luovuttajan näkökulma liittyy määräämisoikeuteen oman näytteen käytöstä. On 
mahdollista, että uusi käyttötarkoitus ei vastaa näytteen luovuttajan käsitystä merkittävästä tie-
teellisestä intressistä, tai luovuttajalla saattaa olla maailmankatsomukseen, uskontoon tai muihin 
tekijöihin liittyviä syitä kieltää tietty käyttötarkoitus. Yleistä luovuttajan tutkimusmyönteisyyttä 
voidaan kuitenkin olettaa alkuperäisen tutkimukseen osallistumisen perusteella, ja toistuvat yhtey-
denotot saattavat itsessään aiheuttaa eettisiä ongelmia.
Yhteiskunnan tarpeiden kannalta on toisaalta perusteltua etsiä keinoja, joilla vuosikymmenten ku-
luessa kerättyjen näytekokoelmien hyödyntämistä kyetään tehostamaan. Näytekokoelmien kerää-
minen, hallinnointi ja säilyttäminen ovat vaatineet huomattavia aineellisia ja henkisiä resursseja, ja 
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näytekokoelmien tehokkaammalla hyödyntämisellä on mahdollisuus synnyttää uusia kansanterve-
ydelle merkittäviä innovaatioita. Tutkimuksen vapaus on yksi perustuslaissa määritellyistä perusoi-
keuksista.
Stakesin ja Helsingin yliopiston tutkimus (liite 1) kansalaisten asenteista tukee yleistä käsitystä suo-
malaisten tutkimusmyönteisyydestä. Suurin osa vastanneista olisi suostuvainen vanhan näytteensä 
uuteen käyttöön lääketieteellisessä tutkimuksessa. Selkeästi tärkein motiivi suostumukseen on lää-
ketieteellisen tutkimuksen edistäminen. Samanaikaisesti on kuitenkin nähtävissä halu tietää käytös-
tä ja osallistua päätöksentekoon.
Tilannetta monimutkaistaa nykylainsäädännön erilainen suhtautuminen eri tarkoituksiin kerättyi-
hin näytteisiin. Kudoslaissa säädetään eri tavoin hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi ja lääketieteel-
listä tutkimusta varten otettujen kudosnäytteiden muuttuneesta käyttötarkoituksesta.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Pääperiaatteena on pidettävä uuden käytön pohjautumista näytteen luovuttajan suostumuk-
seen ja tietoon näytteen käytöstä. Vanhoihin, vuosikymmenten kuluessa kerättyihin näyteko-
koelmiin näytteitä luovuttaneita ei kuitenkaan ole enää mahdollista tavoittaa.
Näytteen luovuttajan mahdollisuuksia saada itse tietoa näytteen käytöstä on vahvistettava 
toiminnan eettisen hyväksyttävyyden ja yhteiskunnan valvonnan varmistamiseksi.
Käytäntöihin on liityttävä uuden käyttötarkoituksen perusteiden selkeys ja läpinäkyvyys sekä 
toiminnan valvonnan järjestäminen.
Hoitoa, taudinmääritystä ja tutkimusta varten otettuja kudosnäytteitä on perusteltua sään-
nellä yhteneväisesti käyttötarkoituksen muutoksen osalta.
Työryhmä esittää:
Tutkimusta varten kerätyn näytekokoelman tai diagnostisten näytteiden käyttö 
tunnisteellisena muuhun kuin suostumuksessa mainittuun tarkoitukseen edellyttää 
uuden suostumuksen saamista tai näytekokoelman siirtoa biopankkiin.
Siirto perustuu näytteiden luovuttajien suostumukseen. TEO voi myöntää biopankille 
luvan näytekokoelman ja siihen liitetyn tiedon siirtämiseen biopankkiin, jos näytteiden 
luovuttajien suostumusta siirtoon ei ole pyydetty eikä suostumusta ole enää näytteiden 
suuren määrän, näytteiden iän tai muun vastaavan syyn vuoksi mahdollista hankkia tai 
siitä aiheutuisi kohtuutonta vaivaa.
TEO:n on myönnettävä lupa, jos kyseessä on tieteellisesti merkittävä näytekokoelma 
eikä ole syytä olettaa, että näytteen luovuttajat olisivat vastustaneet näytteiden käyttöä 
biopankin käyttötarkoitukseen. TEO:n on hankittava asiasta biopankkilautakunnan 
lausunto.
Näytekokoelman siirrosta biopankkiin on tiedotettava väestölle (luku Kansalaisten 
ja tutkimusyhteisön tiedonsaanti). Tiedon perusteella näytteiden luovuttajilla on 
mahdollisuus kieltäytyä osallistumisesta biopankkiin.
•
•
•
•
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Näytteen luovuttajan antama suostumus
Keskeinen näytteen luovuttajan suostumukseen liittyvä tekijä on tieto näytteen käyttökohteista, -ta-
voista ja –periaatteista. Kansainvälisten sitoumustemme ja yleisen oikeustajun mukaan suostumuk-
sen on perustuttava tähän tietoon.
Biopankkeja koskeva suostumuskäytäntö
Biopankkikäsitteen olennainen osa on näytteen kerääminen ja säilyttäminen tulevaa, näytteen kerä-
yshetkellä määrittelemätöntä tutkimuskäyttöä varten. Tämä tarkoittaa lähtökohtaisesti tilannetta, 
jossa näytteen luovuttajalle ei kyetä näytteen ottamisen yhteydessä antamaan yksityiskohtaista tie-
toa siitä, mihin tutkimushankkeeseen näytettä tullaan käyttämään. Sen sijaan näytteen luovuttajalle 
voidaan antaa tieto biopankin yleisistä toimintaperiaatteista ja tavoitteista.
Toimintaan liittyy näytteen luovuttajan oikeus peruuttaa suostumuksensa.
Työryhmän käsityksen mukaan: 
Näytteen luovuttajan oikeudet voidaan turvata onnistuneesti eri tavoin erilaisissa järjestel-
missä.
Näytteen luovuttajalla on oltava mahdollisuus kieltää mutta myös sallia näytteen antaminen 
perustuen tietoon biopankin yleisistä toimintaperiaatteista ja tavoitteista.
Peruuttamisoikeutta palvelee biopankin velvollisuus tiedottaa biopankin näytteillä tehtävistä 
uusista tutkimuksista, niiden tuloksista ja biopankin toimintaperiaatteista. Tämän yleisesti 
saatavilla olevan tiedon perusteella näytteen luovuttajalla on mahdollisuus peruuttaa osallis-
tumisensa biopankkiin (luku Kansalaisten ja tutkimusyhteisön tiedonsaanti).
Näytteen luovuttajalla on oltava oikeus pyynnöstä saada tieto näytteen käytöstä.
Käytäntöä täydentää eettinen arviointi, joka tehdään näytekokoelman biopankkiin siirron 
yhteydessä.
Työryhmä esittää:
Biopankkien suostumuskäytäntö perustuu näytteen luovuttajalle annettavaan tietoon 
biopankin käyttötarkoituksesta ja toiminnan luonteesta.
Biopankeilla on velvollisuus tiedottaa biopankin näytteillä tehtävistä tutkimuksista, 
tutkimuksen tuloksista ja muutoksista biopankin toimintaperiaatteissa.
Biopankkien toimintaa valvoo TEO.
Näytteen luovuttajalla on oikeus peruuttaa osallistumisensa biopankkiin. Kun suostumus 
peruutetaan, näytteestä ja siihen liitetystä tiedosta on poistettava henkilöä koskeva tieto. 
Näytettä ei enää saa luovuttaa biopankista eikä käsitellä tunnisteellisena.
Näytteen luovuttajalla on oikeus pyynnöstä saada tieto siitä, sisältääkö biopankki 
häntä koskevia tunnisteellisia näytteitä sekä onko hänestä otettuja näytteitä tai 
näytteisiin liitettyä tietoa käytetty tai luovutettu edelleen.  
Biopankkien näytteitä käyttäviltä tutkimushankkeilta edellytetään myönteistä eettistä 
arviota.
•
•
•
•
•
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Näytekokoelmia koskeva suostumuskäytäntö
Kun näyte kerätään nykykäytännön mukaisesti tiettyyn, näytteen luovutushetkellä määriteltyyn 
tutkimushankkeeseen, näytteen luovuttaja tekee päätöksensä osallistumisestaan yksityiskohtaiseen 
tietoon perustuen. Näytekokoelmalle määritellään tutkimuskohde, vastuuhenkilöt ja kesto, ja nämä 
tiedot kerätään henkilötietolain edellyttämään rekisteriselosteeseen.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Yksittäisiä tutkimushankkeita ja näytekokoelmia koskevia keskeisiä suostumuskäytäntöjä ei 
ole tarvetta muuttaa.
Mikäli jo kerätyn näytekokoelman käyttötarkoitusta halutaan muuttaa, on lähtökohtana 
oltava näytteen luovuttajalta saatu uusi suostumus tai näytekokoelman siirto biopankkiin, 
kuten kappaleessa ”Vanhojen näytekokoelmien käyttö uuteen tarkoitukseen” on kuvattu.
Kansalaisten ja tutkimusyhteisön tiedonsaanti
Näytekokoelmien ja biopankkien näytteillä tehtävän tutkimuksen voimavara ovat näytteiden luo-
vuttajat. Stakesin ja Helsingin yliopiston tutkimus (liite 1) osoittaa, että suomalaisten osallistumis-
halukkuus tutkimushankkeisiin on korkea. Samanaikaisesti kansalaiset haluavat lisää tietoa biopank-
kitutkimuksesta ja mahdollisuuden tarkistaa, mihin tarkoituksiin heidän näytteitään on käytetty. 
Myös työryhmän kuulemat potilasjärjestöt ovat ilmaisseet tukensa biopankkitutkimukselle ja ha-
lunsa olla mukana kehittämässä toimintaa. Lääketieteellistä tutkimusta kohtaan osoitettu kiinnos-
tus ei ole pelkästään suomalainen ilmiö; tuoreen Eurobarometrin mukaan 71% EU-kansalaisista on 
kiinnostunut tutkimusalueesta (European Commission: Medical and Health Research — A special 
Eurobarometer public survey. 2007).
Tutkimusyhteisön kannalta on keskeistä tiedon saaminen jo tehdyistä ja meneillään olevista tutki-
mushankkeista sekä olemassa olevista näytemateriaaleista, jotka ovat käytettävissä uusiin tutkimuk-
siin. Tutkimustoimijoiden yhteistyöverkostojen kehittäminen ja monipuolistaminen sekä kansalli-
sella että kansainvälisellä tasolla on myös kansallisen innovaatiopolitiikan keskeinen teema.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Toiminnalla halutaan säilyttää ja vahvistaa kansalaisten tutkimusmyönteisyyttä. Tämä on 
saavutettavissa toimintatapojen läpinäkyvyydellä, tiedonsaannin helpottamisella ja aktiivisel-
la tiedottamisella tutkimuksen menetelmistä ja tavoitteista.
Tiedonsaannin helpottaminen tukee kansalaisten mahdollisuuksia päättää näytteensä käytöstä.
Sekä kansalaisten, näytteiden luovuttajien että biopankkien hyödyntäjien tarpeita voidaan 
palvella rakentamalla keskitettyjä tiedonhallintajärjestelmiä.
•
•
•
•
•
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Työryhmä esittää:
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja biopankit pitävät yhdessä valtakunnallista 
tietojärjestelmää (kansallinen biopankkirekisteri) näytteillä tehtävästä tutkimuksesta 
tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sekä toiminnan valvontaa 
varten. Tietojärjestelmään kuuluvat erillisinä osina 1) rekisteri biopankeista ja 2) 
rekisteri näytekokoelmista
1) Biopankkeja koskevan rekisterin vastuullisena rekisterinpitäjänä toimii TEO.
Rekisteriin biopankeista ilmoitetaan toimintaluvan saaneet biopankit ja keskeiset 
tiedot biopankkien käyttötarkoituksesta, toiminta-ajasta, vastaavista henkilöistä 
ja muita biopankkitoiminnan kansalaisjulkisuuden kannalta tarpeellisia tietoja.
Biopankin tulee laatia ja julkaista vuosittain kertomus biopankin toiminnasta 
ja näytekokoelmien käytöstä. Vuosikertomus toimitetaan tiedoksi TEO:lle, joka 
tekee tarvittavat muutokset rekisteriin biopankeista. 
2) Näytekokoelmia koskevan rekisterien vastuullisina rekisterinpitäjinä toimivat 
biopankit.
Toimintaluvan saanut biopankki ylläpitää tietokantaa, josta ilmenevät tiedot 
biopankin käyttötarkoituksesta, omistajasta ja vastaavasta henkilöstä, biopankin 
tarjoamista palveluista,  näytekokoelmista ja niiden käytöstä sekä näytteiden 
luovutuksessa noudatettavista periaatteista ja ehdoista.
Biopankkikohtainen rekisteri on biopankin keskeinen tiedotusväline, jonka avulla 
näytteen luovuttajien on mahdollista saada tietoa biopankin toiminnasta ja jonka 
tarjoaman tiedon perusteella luovuttajien on mahdollista vetäytyä biopankista.
Biopankkitoiminnan rekistereitä kehitetään edelleen palvelemaan kansalaisten tiedon- 
saantitarpeita, suostumusten hallintaa ja tutkimusyhteistyön tarpeita. 
Biopankkitoiminta ja kaupallinen toiminta
Kaupallinen hyödyntäminen on harvoin yksittäisen tahon toimintaa, vaan se on yhteistyötä monen 
eri toimijan kesken. Usein on kyse yhteistyöstä yrityksen, yliopiston ja tutkimuslaitoksen välillä, ja 
monet hankkeista toteutetaan omaan erikoisalaansa erikoistuneiden yritysten yhteistyönä. Lääke- 
ja diagnostiikkateollisuus on jo kauan hyödyntänyt omia näytekokoelmiaan lääkkeiden ja diagnos-
tisen menetelmien kehittämistyössä. Näytteiden kerääminen perustuu tutkittavien antamaan suos-
tumukseen. Yritysten toiminnan edellytyksenä on omistus-, tiedonhallinta- ja tietoturvakysymysten 
asiallinen huomioon ottaminen, ja teollisuus on itse luonut kansainvälisiä toimintanormistojaan.
Viime vuosina tuotteen käsite on muuttunut. Kun perinteisesti tuote mielletään kappaletavaraksi 
tai bulkkituotteeksi, on näiden rinnalle tullut myös tuotteeseen liittyvä palvelu. Toisaalta tuote voi 
olla myös tietoa, kuten analyysitulokset. Yksilön näytteet eivät ole tuotteita, eikä niiden hankinta 
ja käsittely sellaisenaan voi olla taloudellisen voiton tavoittelun kohteena. Näytteiden tutkimuksel-
linen arvo syntyy kattavasta ja systemaattisesta tavasta, jolla näytteet Suomessa kerätään. Kaupalli-
nen arvo muodostuu, kun samaa systemaattisuutta noudattaen näytteistä mitataan analyysituloksia 
ja tulosten pohjalta kehitetään innovatiivisia ratkaisuja terveydenhuoltoon. 
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Tutkimustulosten liiketoiminnallisen ja muun hyödyntämisen tehostaminen tukee kansallisen in-
novaatiojärjestelmän ajantasaistamista. Korkeakoulujen osaaminen sekä opetuksen ja tutkimuksen 
tulokset on entistä paremmin osattava ottaa myös yritysten käyttöön. Toisaalta, yritysmaailman 
osaamistarpeiden vaikutus yliopistojen opetukseen ja tutkimukseen on merkittävä yliopistojen yh-
teiskuntavastuuseen vaikuttava tekijä. Yritystoiminnan rooli kansanterveyttä edistävien tuotteiden 
ja palveluiden kehittämisessä on keskeinen, ja koko innovaatiopolitiikan tavoite on yritystemme kil-
pailukyvyn parantaminen. Yhteiskunta edistääkin aktiivisesti akateemisen tutkimuksen ja yritystoi-
minnan yhteistyötä. 
Samanaikaisesti kaupallisuuteen liittyvät tutkimustoiminnan kytkökset saattavat aiheuttaa kansalai-
sissa epävarmuutta, ja suhtautuminen yrityksiin, etenkin kansainvälisiin, on ristiriitaista, (Sosiaali- 
ja terveysalan tutkimus- ja kehittämiskeskuksen ja Helsingin yliopiston tutkimus, liite 1). Toisaalta 
tutkijoiden tekemään yritysyhteistyöhön lääkkeiden ja hoitomenetelmien kehittämiseksi suhtaudu-
taan positiivisesti, ja suurin osa kansalaisista on valmis antamaan näytteensä tällaiseenkin käyttöön. 
Esimerkiksi lääketeollisuudella ei ole ollut vaikeuksia rekrytoida tutkimuspotilaita kliinisiin lääke-
tutkimuksiinsa. Kaikkien toimijoiden hankkeiden tulee läpikäydä riippumaton eettinen arviointi, 
ja hankkeiden toimintatavan on noudatettava lainsäädännön säädöksiä esimerkiksi henkilötietojen 
käsittelystä.
Suomessa säilytettävillä näytekokoelmilla on arvioitu olevan kaupallisen hyödyntämisen potenti-
aalia. Sekä suomalaiset että kansainväliset yritykset ovat olleet kiinnostuneita suomalaisten näyte-
kokoelmien tutkimuksellisesta hyödyntämisestä. Mielenkiintoa vähentävät kuitenkin monet lain-
säädännölliset ja hallinnon epäselvyydet, esimerkiksi epäselvyydet näytteen luovuttajan antaman 
suostumuksen kattavuudesta ja näytekokoelman omistuksesta. Lisäksi näytekokoelmien säilytyk-
seen, käsittelyyn ja tiedonhallintaan liittyvät tekniset kysymykset eivät välttämättä täytä näytteiden 
laadulle ja luotettavuudelle asetettuja vaatimuksia. 
Nykyinen lainsäädäntö ei anna selkeitä vastauksia näytekokoelmien kaupallisesta käytöstä. Viittei-
tä toimintatavoista voidaan hakea julkisuuslaista, jonka tarkoituksena on toteuttaa avoimuutta vi-
ranomaisten toiminnassa. Toisaalta tutkimuslaki sääntelee ihmisen koskemattomuuteen puuttuvaa 
tutkimusta, jossa toimeksiantaja voi olla myös yritys. Henkilötietolaki puolestaan sallii tieteelliselle 
tutkimukselle poikkeuksia muun muassa arkaluonteisten tietojen käsittelykiellosta. Lainsäädännös-
sä ei määritellä lääketieteellisen tai tieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen välistä rajanvetoa, 
vaan arviointi joudutaan tekemään tapauskohtaisesti. 
Työryhmän käsityksen mukaan:
Rajoitusten asettamiselle ihmisperäisten näytekokoelmien keräämiselle, biopankkien perus-
tamiselle ja hyödyntämiselle ei ole tarvetta sen suhteen, onko kyseessä yksityinen, julkinen 
tai muu toimija. 
Biopankkien aineistojen on oltava käytettävissä myös kaupalliseen hyödyntämiseen. Julkisen 
sektorin perustaman biopankin hyödyntäminen tapahtuu tyypillisesti akateemisen tutki-
muksen ja yritystoiminnan yhteistyönä.
Kaupallisen hyödyntämisen edellytyksenä on, että lainsäädännön säännökset henkilötietojen 
käsittelyn osalta täyttyvät.
•
•
•
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Työryhmä esittää:
Biopankin voi perustaa julkisoikeudellinen tai yksityinen yhteisö, yliopisto, yritys, 
järjestö tai säätiö, jolla on toiminnan edellyttämä asiantuntemus ja edellytykset 
täyttää toiminnalle laissa säädetyt vaatimukset, kun biopankin perustaminen on 
tieteellisen tutkimuksen kannalta perusteltu ja biopankin perustamisesta on annettu 
biopankkilautakunnan myönteinen lausunto.   
Biopankki voi luovuttaa biopankin näytteitä tai näytteitä koskevaa, niistä saatua ja 
niihin liitettyä tietoa tuotekehitystä varten. Luovutuksen mahdollisuus on kuvattava 
biopankin käyttötarkoituksessa
Biopankkitoiminnan valvonta
Työryhmän käsityksen mukaan:
Kansalaisten luottamuksen vahvistamiseksi on biopankkitoiminnan valvontaa kehitettävä.
Valvonta ja lupamenettely palvelee myös toimintatapojen yhdenmukaistamista ja laatustan-
dardien saavuttamista, jotka ovat perusedellytys näytekokoelmien ja biopankkien laajemmal-
le hyödyntämiselle. Toiminta- ja laatustandardien jatkokehittämisessä on oleellista toimijoi-
den välinen yhteistyö.
Kääntöpuolena on jossain määrin byrokratian lisääntyminen ja vaarana, etenkin alkuvai-
heessa, viranomaistoimintojen ruuhkautuminen. Näitä haittoja voidaan oleellisesti vähentää 
pyrkimällä suuriin biopankkikokonaisuuksiin ja toimintojen keskittämisellä.
Työryhmä esittää:
Biopankkitoiminta on luvanvaraista. Lupa- ja valvontaviranomaisena toimii TEO. 
Ohjaus ja valvonta toteutetaan yhteistyössä Tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa.
TEO:n käyttöön asetetaan tarvittava tieteellinen asiantuntemus ja kokemus.
Valvonta tapahtuu biopankkien toimintakertomusten ja tarvittaessa tarkastusten 
avulla. Valvontaviranomaisen toiminta yhdistetään kansallisen biopankkirekisterin 
toimintaan. 
Biopankkitoiminalle asetettavista vaatimuksista säädetään tarkemmin sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella. Asetuksen sisällön laatimisessa on oleellista käyttää 
hyväksi tieteellistä asiantuntemusta toiminnan kannalta keskeisistä laatuvaatimuksista 
ja saavutettavissa olevasta toimintojen teknisestä yhdenmukaistamisesta.
•
•
•
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Biopankkien toiminnan eettinen arviointi
Biopankkitutkimuksen yksi keskeisiä toimintaedellytyksiä on näytteiden alkuperäistä käyttötarkoi-
tusta laajempi käyttö. Tässä yhteydessä eettistä pohdintaa aiheuttaa toisaalta näytteen luovuttajan 
itsemääräämisoikeus ja oikeus yksityisyyteen, ja toisaalta tutkimuksen intressi tiedon saantiin sekä 
tutkimuksen tavoite väestön terveyden edistämiseen ja sairauksien hoidon kehittämiseen. 
Biopankkeihin kootaan jo aiemmin kerättyjä näytteitä ja näytekokoelmia, joissa ei ole näytteen an-
tajan nimenomaista suostumusta näytteen tallentamiseen myöhempää tutkimustarkoitusta varten. 
Näytteiden luovuttajille annetaan kuitenkin vastaavasti oikeus tietoon biopankkien käyttötarkoi-
tuksesta sekä oikeus näytteen käytön kieltämiseen biopankissa. Biopankeissa näytteiden henkilöön 
liittyvät tiedot on koodattu tai anonymisoitu ja tietojen käyttö tarkasti säännelty, jolloin yksityisyy-
den suoja on pyritty varmistamaan niin pitkälle kuin mahdollista.
Nykyinen lainsäädäntö säätelee tarkasti tutkimusta, jossa puututaan ihmisen koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa sairauksista. Jo kerättyjen näytteiden ja näytekokoelmien tut-
kimuksessa ei puututa ihmisen koskemattomuuteen, joten niillä tehtävä tutkimus jää periaatteessa 
lainsäädännön ulkopuolelle. Kuitenkin tutkimushankkeiden eettinen ennakkoarviointi on edellytys 
tutkimuksen julkaisemiseen kansainvälisillä foorumeilla, ja monet kansainväliset rahoittajat edellyt-
tävät myös näytteillä tehtävästä tutkimuksesta eettisen toimikunnan arvioita.
Työryhmän käsityksen mukaan:
Biopankkitoimintaan liittyy kahdentyyppistä eettistä arviointia; biopankkien perustamiseen 
ja näytekokoelmien tallentamiseen liittyvää arviointia, toisaalta erillisten tutkimushankkei-
den eettistä arviointia.
Biopankkitoimintaa arvioivan eettisen lautakunnan on arvioinnissaan oltava riippumaton 
sekä luvan myöntäjästä että biopankeista. Lautakunnassa on oltava riittävä tieteellinen, oi-
keudellinen ja tutkimuseettinen asiantuntemus 
Biopankkitoiminnan viranomaisvalvonta tarvitsee tuekseen biopankkien toimintaan ja eettis-
ten toimikuntien arviointiin liittyvää asiantuntemusta
Yksittäisten tutkimushankkeiden eettisyys arvioidaan sairaanhoitopiirien eettisissä toimikun-
nissa.
Työryhmä esittää:
Perustetaan sosiaali- ja terveysministeriöön biopankkilautakunta arvioimaan bio- 
pankkien  perustamisen edellytyksiä.
Biopankkilautakunnan tehtävänä on toimia biopankkien toimilupia myöntävän 
viranomaisen tukena päätöksenteossa. Lautakunta voi lisäksi antaa ohjeita ja suosituksia 
sekä biopankeille että tutkimushankkeita arvioiville eettisille toimikunnille. Lautakunnan 
kokoonpanosta ja tehtävistä säädetään asetuksella.
Näytteillä ja näytekokoelmilla tehtävät tutkimushankkeet arvioidaan ennen tutkimuksen 
alkamista sairaanhoitopiirien eettisissä toimikunnissa. 
•
•
•
•
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Yhteenveto työryhmän esittämän mallin pääpiirteistä
Työryhmän esityksen keskeinen elementti on mahdollisuus perustaa biopankkeja.
Biopankkien keskeiset ominaisuudet: 
näytteiden ja niihin liitetyn tiedon kerääminen, säilyttäminen ja yhdistäminen tulevaa 
tutkimuskäyttöä varten
näytteiden ja näytettä koskevan, niistä saadun ja niihin  liitetyn tiedon luovuttaminen
näytteiden säilyttämiseen on näytteen luovuttajan suostumus, joka perustuu biopankin 
yleiseen käyttötarkoitukseen, tai viranomaislupa
näytteitä ei hävitetä yksittäisen tutkimushankkeen päätyttyä
näytteitä hyödyntäviltä tutkimushankkeilta edellytetään myönteistä eettistä arviota
perustaminen on luvanvaraista ja edellyttää myönteistä eettistä arviota
toiminta on valvottua ja yhdenmukaistettua
tiedot biopankeista kerätään julkiseen biopankkirekisteriin
Työryhmän esittämässä mallissa tutkimushankkeet voivat hyödyntää kahta eri alkuperää olevia 
näytteitä (kuva 2). Kummassakin tapauksessa tutkimushankkeelta edellytetään myönteistä eettistä 
arviota.
Tutkimushanke kerää itse uudet näytteet. Näytteiden keruu tapahtuu näytteen luovuttajan 
suostumuksella, joka perustuu tietoon tutkimushankkeen tarkoituksesta ja menetelmis-
tä. Samassa yhteydessä voidaan pyytää myös biopankin käyttötarkoitukseen ja toiminnan 
luonteeseen perustuva suostumus näytteen siirrolle biopankkiin tutkimushankkeen aikana 
tai sen jälkeen. Näytteiden siirto biopankkiin ei kuitenkaan ole pakollista, vaan näyteko-
koelma voidaan edelleen perustaa myös rajattuun tutkimustarkoitukseen määräajaksi, jonka 
jälkeen kokoelma on hävitettävä. Näytteiden kaupallinen hyödyntäminen on mahdollista 
näytteen luovuttajan suostumuksella.
Tutkimushanke hyödyntää biopankin näytteitä. Tutkimushankkeen on oltava biopankin 
käyttötarkoituksen mukainen. Tutkimushanke voi myös tähdätä kaupalliseen hyödyntämi-
seen, mikäli tämä on biopankin käyttötarkoituksen mukaista. Tutkimushankkeessa saadulla 
näytekohtaisella tiedolla voidaan täydentää biopankin tietokantoja, mikäli tästä on sovittu 
tutkimushankkeen ja biopankin välillä.
Biopankin näytteiden alkuperä voi olla:
Diagnostiset näytearkistot. Näytteiden muuttunut käyttö tulee mahdolliseksi näytteiden 
siirrolla esimerkiksi sairaalan perustamaan biopankkiin. Ennen biopankin perustamista 
otettujen näytteiden siirto ei edellytä potilaan suostumusta, mutta sairaalan on tiedotetta-
va väestölle hankkeesta. Siirto edellyttää TEO:n lupaa ja myönteistä eettistä arviota. Kun 
biopankki on perustettu ja toiminnassa, uusien kerättävien näytteiden siirto edellyttää 
potilaan suostumusta, joka voidaan pyytää diagnostista näytettä otettaessa.
Vanha, aikaisemmin kerätty näytekokoelma. Näytteiden muuttunut käyttö tulee mahdolli-
seksi näytteiden siirrolla biopankkiin. Siirto edellyttää näytteen luovuttajan suostumusta tai 
TEO:n lupaa ja myönteistä eettistä arviota. Biopankin on tiedotettava väestölle siirrosta.
Biopankki kerää itse näytteitä. Näytteen luovuttajan suostumus perustuu tietoon biopan-
kin käyttötarkoituksesta ja toiminnan luonteesta.
•
•
•
•
•
•
•
•
1.
2.
•
•
•
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Kuva 2. Työryhmän esittämän toimintamallin pääpiirteet. Diagnostisen näytekokoelman ja vanhan 
näytekokoelman siirto biopankkiin tapahtuu pääosin TEO:n luvalla. TEO:n lupiin liittyy aina 
eettinen arvio, ja näytteen luovuttajalla on mahdollisuus kieltää näytteensä käyttö. Biopankkilain 
voimaantulon jälkeen uudet tutkimushankkeet pyytävät näytteen luovuttajan suostumuksen 
a) ko. tutkimukseen, b) näytteen siirtämiseen biopankkiin. (TEO, Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus)
Kansalaisten, tutkijoiden ja viranomaisten tiedonsaantitarpeita palvelee työryhmän mallissa kaksi-
portainen rekisterijärjestelmä (kuva 3). Tietoa etsivä kansalainen tai tutkija voi käyttää tietolähtee-
nään kumpaakin tasoa.
Ylimmällä tasolla toimii rekisteri biopankeista, jonka toiminnasta vastaa TEO. Rekisteri sisäl-
tää tiedot Suomessa toimivista biopankeista. Rekisteriä käytetään myös valvonnan työväli-
neenä.
järjestelmän toisen tason muodostavat biopankkien tietokannat ko. biopankin näytekokoel-
mista.
Rekisteri- ja lupamenettely mahdollistaa tiedotuksen ja valvonnan lisäksi myös toiminnan laatua 
ja yhdenmukaisuutta palvelevat lupaehdot, ohjauksen ja koulutuksen. Toimintatapojen yhdenmu-
kaistuminen ja korkea laatu lisäävät eri näyte- ja tietolähteiden yhdistämistä ja toiminnan hyödyn-
tämismahdollisuuksia.
•
•
Diagnostiset näytteet
Terveydenhuollon rekisterit
näytekohtaisen tiedon 
täydentäminen
BIOPANKKI
näytteiden kerääminen ja säilytys tulevaa, biopankin käyttötarkoituksen mukaista tutkimusta varten
TEO:n toimintalupa ja näytteen luovuttajan mahdollisuus kieltäytyä
eettinen arvio
Tutkimushanke
eettinen arvio
Tutkimushanke
eettinen arvio
Vanhat näytekokoelmat Tutkimushanke kerää näytteet
Biopankin suorittama 
näytteiden keräys
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Kuva 3. Työryhmän ehdotus tiedonsaantia, laatua ja valvontaa tukeviksi järjestelmiksi.
Ehdotettavalla toimintamallilla on vaikutuksia niin näytteen luovuttajan – potilaan, yksittäisen tut-
kijan kuin yhteiskunnankin kannalta. Työryhmän näkemyksiä ehdotetun mallin vaikutuksista on ku-
vattu taulukossa 1.
Taulukko 1.
Näytteen luovuttaja – potilas
- mahdollisuus antaa suostumus näytteen nykykäytäntöä laajempaan tutkimuskäyttöön
- mahdollisuus peruuttaa suostumus / hallinnoida sitä helpottuu
- tiedonsaanti tutkimustoiminnan tavoitteista ja oman näytteen käytöstä helpottuu
- saa tutkimustietoa, mikäli niin erikseen sovitaan
Tutkija
- vastuut ja oikeudet selkiintyvät
- tutkijakohtainen byrokratia vähenee
- tietoa käynnissä olevista tutkimusprojekteista ja olemassa olevista näytekokoelmista 
valtakunnallisen rekisterin kautta
- yhteistyömahdollisuudet lisääntyvät
- tutkimukseen on käytettävissä laadullisesti korkeatasoisia näytteitä
- päällekkäiset panostukset tutkimukseen vähenevät
- tukea biopankilta näytteiden käsittelyyn, analyyseihin sekä menetelmien ja tiedonhallinnan 
yhdenmukaistamiseen
Yhteiskunta
- näyte- ja tietoaineistojen ja tutkimustulosten käyttö kansanterveyttä palveleviin tarkoituksiin 
tehostuu
- tukee innovaatiopolitiikalle asetettujen tavoitteiden saavuttamista
- rajallisten voimavarojen rationaalisempi käyttö
- suomalalaisen tutkimuksen kansainvälinen tunnettuus ja yhteistyömahdollisuudet lisääntyvät
- toiminnan avoimuus ja läpinäkyvyys lisääntyvät
- kansalaisten tietoisuus toiminnasta kasvaa
- kansalaisten tietosuojan ja oikeusturvan taso parantuu
- ohjauksen ja valvonnan mahdollisuudet lisääntyvät
- yhteiskunnan luottamus säilyy
toimintatapojen yhdenmukaisuus
ilmoitus, tiedotus
KANSALLINEN BIOPANKKIREKISTERI
tietokanta biopankeista
Biopankki 1
tietokanta näytekokoelmista
yleinen tiedotus toiminnasta
Biopankki 2
tietokanta näytekokoelmista
yleinen tiedotus toiminnasta
lupa, valvonta, ohjaus
Näytekokoelma 1 Näytekokoelma 2 Näytekokoelma 3 Näytekokoelma 4
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Työryhmän ehdotukset jatkotoimenpiteiksi
Työryhmä arvioi perustettavien biopankkien eroavan toisistaan toimintojen laajuuden ja tarjottavi-
en palveluiden osalta. Kunkin biopankin perustamiskustannukset vaihtelevat tämän mukaisesti, ja 
rahoitusratkaisun löytäminen on siten ratkaistava tapauskohtaisesti. Biopankkien ylläpito- ja käyt-
tökulujen rahoitus voi muodostua esimerkiksi taustaorganisaation omien voimavarojen käytöstä, 
korvamerkitystä lisärahoituksesta taustaorganisaatiolle, kilpaillusta julkisesta tai yksityisestä rahoi-
tuksesta sekä käyttömaksuista ja ylläpitosopimuksista. Säästöjä syntyy päällekkäisten toimintojen 
poistumisesta ja näytekokoelmien ylläpidon keskittymisestä.
Biopankit osana kansallista tutkimusinfrastruktuuria
Biopankit voidaan nähdä osana kansallista innovaatioita tukevaa tutkimusinfrastruktuuria. Biopank-
kien tulisi voida kilpailla kansallisista infrastruktuureja tukevista rahoitusjärjestelmistä, joiden tulee 
tarjota myös pitkäjänteistä rahoitusta. Rahoitusratkaisuja on pohtinut mm. opetusministeriön aset-
tama infrastruktuurityöryhmä, joka luovutti muistionsa 10.8.2007. Ilman satsauksia jo kerättyjen 
näytekokoelmien ja perustettavien biopankkien laatujärjestelmiin suomalaisen tutkimuksen täyttä 
potentiaalia ei kyetä hyödyntämään.
Kansallisten terveydenhuollon rekisterien hyödyntäminen
Ajallisesti pitkän ajan kattavat terveydenhuollon rekisterit ovat liitettyinä suomalaisiin näyteaineis-
toihin arvokas kilpailutekijä. Rekisteriaineistojen käytössä ei tähän asti ole täysimääräisesti hyö-
dynnetty niiden tarjoamia mahdollisuuksia, ja käytön edellytykset ovat olleet osin epäselvät. Bio-
pankkityöryhmä katsoo tärkeäksi selkeyttää niitä periaatteita, joilla terveydenhuollon toimintojen 
yhteydessä kertynyttä terveystietoa voidaan käyttää mm. biopankkitoiminnassa.
Jatkotoimenpiteitä tulee suunnata kahteen erilaisia avoimia kysymyksiä sisältävään osa-alueeseen:
jo kerättyjen rekisteriaineistojen hyödyntäminen
sähköisten potilastietojärjestelmien kehittäminen myös tutkimuksen tarpeita vastaaviksi, 
ml. suostumusten hallinta
Käyttöedellytysten selkiyttäminen ja laajentaminen vaatii usean eri hallinnonalan yhteistyötä. Työ-
ryhmä ehdottaa asiakokonaisuuden viemistä eteenpäin eri ministeriöiden yhteistyönä ja osana sosi-
aali- ja terveysministeriön Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluinnovaatiot –hanketta ja Sähköiset 
terveydenhuollon järjestelmät –neuvottelukunnan työtä.
1.
2.
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Liite 1. Suomalaisten suhtautuminen biopankkeihin ja 
lääketieteellisten näytteiden käyttöön
Sinikka Sihvo, Karoliina Snell, Aaro Tupasela, Piia Jallinoja, Arja R. Aro, Elina Hemminki 
Väestölle suunnatusta kyselystä selvitettiin suomalaisten suhtautumista biopankkeihin ja lääketieteel-
listen näytteiden käyttöön1. Tutkimus toteutettiin postikyselynä. Väestörekisteristä poimittiin 25-64-
vuotiaista 2400 henkilön satunnaisotos. Tietojenkeruu suoritettiin 4.1-31.3.2007 välisenä aikana. Vas-
tausprosentti oli 50% (N=1195). Vastausprosenttia on todennäköisesti alentanut aihepiiriin vaikeus. 
62% vastanneista piti kuitenkin tutkimukseen vastaamista tärkeänä. 
Vastaajien tiedot biopankeista olivat vähäiset: 24% vastasi, ettei tiedä asiasta mitään ja 59% vastasi, 
että tiedot on vajavaisia. Enemmistö (70%) ilmoitti haluavansa tietää biopankkeihin liittyvistä kysy-
myksistä enemmän. 
Suhtautuminen biopankkeihin ja omien näytteiden antamiseen tutkimuskäyttöön oli pääasiassa po-
sitiivista: 78% suhtautui myönteisesti ajatukseen muodostaa valtakunnallinen biopankki ja 84% olisi 
valmis antamaan luvan näytteensä käyttöön tutkimuksessa. Kielteisesti valtakunnalliseen biopankkiin 
suhtautui 11% ja 6% vastaajista ei antaisi lupaa näytteidensä käyttöön tutkimuksessa. 73% mielestä 
näytetietoja voi yhdistää muihin heitä koskeviin rekisteritietoihin, kuten sairaskertomustietoihin. Suu-
rimman osan (82%) mielestä kansalaisilla pitää olla pääsy tarkistamaan mihin tutkimuksin heidän tie-
tojaan käytetään. 
Enemmistö (78%) halusi kuitenkin, että heidän lupaansa kysytään ennen näytteiden liittämisestä bio-
pankkiin. Vain kolmannes vastaajista ei asettaisi käyttöluvalle mitään erityisehtoja ja olisi valmis anta-
maan ns. avoimen luvan. Tärkeimmät syyt antaa lupa näytteidensä käyttöön olivat lääketieteen edis-
täminen ja hyöty jälkipolville. Tärkeimmät syytä kieltäytyä antamasta lupaa näytteidensä käyttöön 
olivat pelko väärinkäytön mahdollisuuksista ja pelko että tiedot joutuvat vääriin käsiin. 
Kysyttäessä huolenaineita, eniten vastaajia huolestuttivat tietosuojan aukottomuus (86% oli paljon tai 
jonkin verran huolissaan), näytteiden joutuminen vääriin käsiin (79%) ja näytteiden myynti ulkomail-
le (70%). 
Suhtautuminen näytteiden kaupalliseen hyödyntämiseen oli ristiriitaista. Tutkijoiden tekemään yh-
teistyöhön lääkkeiden ja hoitomenetelmien kehittämiseksi yritysten kanssa suhtauduttiin positiivisesti 
ja suurin osa (75%) oli valmis antamaan näytteensä tällaiseen käyttöön. Toisaalta monet eivät tienneet 
miten suhtautua kaupallisiin yrityksiin, erityisesti kansainvälisiin yrityksiin. Näytteiden hyödyntämi-
seen niin kansainvälisessä tutkimuksessa kuin muussa yritystoiminnassa suhtauduttiinkin varauksella. 
Näytteestä analysoiduista terveysriskitiedoistaan 51 % vastaajista haluaisi lisätietoja ja 49% vain, jos 
omalla käytöksellään voisi vaikuttaa sairauden puhkeamiseen. Niitä, jotka eivät halunneet minkään-
laista tietoa sairauksistaan tai riskeistään oli vain 5%.
Eri kysymysten vastauksissa oli havaittavissa joitakin ristiriitaisuuksia. Kyselytutkimuksissa on tyypil-
listä, että kysymysten sanamuoto vaikuttaa vastauksiin ja että kyselylomakkeeseen vastaamisen aikana 
vastaajien suhtautuminen kypsyy ja näin lomakkeen eri kohdissa esitettyihin kysymyksiin vastataan 
osin ristiriitaisesti. Ottaen huomioon vastaajien arvioit omien biopankkeihin liittyvien tietojen heikko-
udesta, voimme kuitenkin myös olettaa, että suomalaisilla ei ole selkeää ja vakiintunutta mielipidettä 
biopankeista. Tarvitaankin informointia eri kanavia käyttäen, jotta kansalaiset voisivat muodostaa tie-
toisen käsityksensä biopankkitoiminnasta.
1 Lähde: Sinikka Sihvo, Karoliina Snell, Aaro Tupasela, Piia Jallinoja, Arja R. Aro, Auli Hämäläinen, Elina Hemminki. VÄESTÖ, BIO-
PANKIT JA LÄÄKETIETEELLINEN TUTKIMUS - Suomalaisten suhtautuminen lääketieteellisten näytteiden käyttöön. Stakes 
Työpapereita 18/2007, 978-951-33-1967-0 (pdf), http://www.stakes.ﬁ /FI/Julkaisut/verkkojulkaisut/tyopapereita07/index.htm
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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi biopankkitoi-
minnasta ja eräiden siihen liittyvien lakien muuttamisesta 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 
Esityksessä ehdotetaan annettavaksi laki 
biopankkitoiminnasta. Samalla ehdotetaan 
muutettavaksi lääketieteellisistä tutkimukses-
ta annettua lakia, lakia ihmisen elimien, ku-
doksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 
ja lakia potilaan asemasta ja oikeuksista. Eh-
dotetuilla muutoksilla tarkennettaisiin ihmis-
peräisten näytteiden tutkimuksellista käyttöä 
koskevat menettelyt.  Uudistuksella mahdol-
listettaisiin lääketieteellisen tutkimuksen ja 
potilaan hoidon yhteydessä otettavien  näyt-
teiden nykyistä laajempi käyttö tieteelliseen 
tutkimukseen mutta myös diagnostisten me-
netelmien, hoitokäytäntöjen, terveyden- ja 
sairaanhoidossa käytettävien ja terveyttä 
edistävien tuotteiden ja palvelujen kehittämi-
seen. 
Biopankkitoimintaa koskevassa laissa mää-
riteltäisiin biopankkitoiminnan keskeiset kä-
sitteet ja soveltamisala sekä säädettäisiin 
biopankin tehtävistä, perustamisesta ja val-
vonnasta. Tarkoituksena on, että ihmisperäis-
ten näytteiden ja näytekokoelmien sekä nii-
hin liittyvän tai liitetyn tiedon säilyttämistä ja 
ylläpitoa varten voitaisiin perustaa biopank-
keja. Biopankit tukisivat ihmisperäisillä näyt-
teillä tehtävää tieteellistä tutkimusta kerää-
mällä, käsittelemällä ja ylläpitämällä näyttei-
tä ja näytekokoelmia ja saattamalla ne tutki-
joiden ja tutkimusryhmien käyttöön. Lisäksi 
biopankit palvelisivat tuotekehitystä sekä an-
taisivat alan koulutus-, tutkimus- ja kehittä-
mispalveluja. Uudistus tukisi kansallista in-
novaatiopolitiikkaa, jonka tavoitteena on 
edistää sellaisen toimintaympäristön synty-
mistä, jossa korkeatasoisen perustutkimuksen 
tulokset saadaan entistä tehokkaammin hyö-
dynnettyä käytännön sovelluksissa. Biopan-
kit muodostaisivat osan kansallisesta biotek-
nologian infrastruktuurista ollen siten osa 
kansallista innovaatioympäristöä. Samalla ne 
turvaisivat kansallisen tietopääoman voimis-
tumista ja hyödyntämistä.  
Ehdotuksen mukaan biopankin perustami-
nen liittyisi keskeisesti tieteellisen tutkimuk-
sen tarpeisiin. Biopankissa säilytettävien 
näytteiden ja näytekokoelmien käytön mah-
dollistamiseksi biopankit eivät saisi toimin-
nassaan tavoitella kaupallista hyötyä. Bio-
pankki voisi olla yksityisen tai julkisen tahon 
omistuksessa ja sen perustaminen edellyttäisi 
viranomaislupaa. Toimiluvan myöntäisi Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus, joka myös 
valvoisi toimintaa yhdessä tietosuojavaltuu-
tetun kanssa. 
Biopankkitoimintaan liittyvien tutkimus-
eettisten kysymysten arvioinnin vahvistami-
seksi ehdotetaan perustettavaksi kansallinen 
eettinen lautakunta, biopankkilautakunta, jo-
ka käsittelisi biopankkitoimintaan liittyviä 
tutkimuseettisiä kysymyksiä. Lautakunta 
toimisi ihmisperäisillä näytteillä tehtävän 
tutkimuksen asiantuntijana sekä antaisi vi-
ranomaiselle lausuntonsa biopankin perusta-
mista tai muuttamista koskevissa asioissa. 
Ehdotuksen mukaan lautakunnan asema olisi 
vahva eikä viranomainen voisi myöntää bio-
pankille toimilupaa vastoin lautakunnan kan-
taa. Lautakunta toimisi sosiaali- ja terveys-
ministeriön yhteydessä. 
Ehdotuksen tavoitteena on lisätä ihmispe-
räisten näytteiden käytön ja käsittelyn avoi-
muutta sekä parantaa näytteiden luovuttajan 
tietosuojaa.  Ehdotetussa biopankkitoimintaa 
koskevassa laissa määriteltäisiin ne menette-
lyt, joita näytteitä ylläpitävän biopankin olisi 
noudatettava näytteitä kerättäessä ja siirrettä-
essä biopankkiin sekä käsiteltäessä ja säily-
tettäessä. Voimassa oleva lainsäädäntö edel-
lyttää, että henkilö voi vaikuttaa siihen, mi-
hin tarkoitukseen hänestä otetaan kudosta, ja 
mihin sitä käytetään tai luovutetaan.  Ehdotus 
tukee osaltaan tätä näytteen luovuttajan itse-
määräämisoikeuden ja yksityisyyden suojan 
loukkaamattomuutta sekä ottaa huomioon 
henkilön tietosuojan ja -turvan vaatimukset. 
Biopankissa ei voitaisi pääsääntöisesti käsi-
tellä eikä sieltä luovuttaa muuta kuin koodat-
tuja tai tunnisteettomaksi tehtyjä näytteitä ja 
tietoa. Näytteiden tai niitä koskevan tiedon 
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luovuttaminen biopankista edellyttäisi aina 
sairaanhoitopiirin tutkimuseettisen toimikun-
nan arviota.  
Uudistus mahdollistaa yhtä tutkimushan-
ketta laajemman suostumuksen antamisen 
näytteen siirtämiseksi biopankkiin tulevia tie-
teellisiä tutkimuksia varten.  Ehdotuksessa 
säädellään annetun suostumuksen peruutta-
misen vaikutukset ja menettelytavat.  
Ehdotus sisältää säännökset, jotka mahdol-
listaisivat jo olemassa olevien, lääketieteelli-
sen tutkimuksen tai potilaan hoidon yhtey-
dessä syntyneiden näytekokoelmien siirtämi-
sen biopankkiin.  Ehdotuksen mukaan siirto 
edellyttää Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen lupaa sekä edellä mainitun biopank-
kilautakunnan hyväksyntää.  
Biopankkien ohjauksen, valvonnan ja tut-
kimuksellisen  hyödyntämisen tehostamisek-
si maahan perustettaisiin kansallinen bio-
pankkirekisteri. Biopankkirekisteri olisi jul-
kinen ja palvelisi näin paitsi tutkijoiden myös 
kansalaisten tarpeita. Rekisterin avulla kan-
salaiset voisivat seurata sen biopankin toi-
mintaa, jossa heidän näytteitänsä säilytetään 
ja käsitellään. Lisäksi kansallisen biopankki-
rekisterin avulla olisi mahdollista saada laa-
jemminkin tietoa ihmisperäisiä näytteitä 
hyödyntävästä tutkimuksesta.  
Esityksessä lääketieteellistä tutkimusta 
koskevaa lakia ehdotetaan tarkennettavaksi 
siten, että näytteillä tehtävät tutkimukset kuu-
luisivat kyseisen lainsäädännön piiriin. Tar-
koituksena on, että sairaanhoitopiirien tutki-
museettiset toimikunnat arvioisivat myös 
biopankkitutkimusta koskevat tutkimussuun-
nitelmat ja antaisivat niistä lausuntonsa. 
Suostumuksen antaja voisi antaa suostumuk-
sensa paitsi yhteen tutkimukseen myös laa-
jempaa, tiettyä tutkimusaluetta koskevaan 
tutkimukseen. Lisäksi suostumuksen yhtey-
dessä henkilö voisi erikseen antaa suostu-
muksensa näytteensä ja siihen tutkimuksen 
yhteydessä liitetyn tai näytteestä saadun tie-
don siirtämiseen biopankkiin ja käyttöön tu-
levissa tutkimuksissa. Lisäksi henkilö voisi 
antaa luvan näytteensä käyttöön tuotekehitte-
lyyn ja siihen, että biopankki saa kerätä häntä 
koskevaa, terveydenhuollon henkilörekiste-
reistä saatavaa tietoa.   Tutkimuslakiin lisät-
täisiin myös kuolleen henkilön näytteiden 
tutkimuskäyttöä koskeva pykälä. Kuolleen 
henkilön näytteiden tutkimuskäytöstä päät-
täisi kyseinen terveydenhuollon toimintayk-
sikkö silloin, kun henkilön kuolemasta on 
kulunut viisi vuotta.   
Uudistuksen yhteydessä ehdotetaan muu-
tettavaksi ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen lääketieteellisestä käytöstä annettua la-
kia.  Tarkoituksena on, että ihmisperäisten 
näytteiden tutkimuskäyttöä koskevat sään-
nökset sisällytettäisiin biopankkilakiin.  Täs-
tä syystä kyseisestä laista ehdotetaan poistet-
tavaksi Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kukselle säädetty oikeus antaa tietyissä tapa-
uksissa lupia diagnostisten näytteiden käyt-
töön lääketieteelliseen tutkimukseen ja lääke-
tieteelliseen tutkimukseen otettujen näyttei-
den käyttöön toiseen tutkimukseen. Toisaalta 
on pidetty tarkoituksenmukaisena mahdollis-
taa ihmisperäisen materiaalin luovuttaminen 
terveydenhuollosta tunnisteettomana tieteel-
lisen tutkimuksen ja opetuksen lisäksi myös 
menetelmäkehittämiseen ja laadunhallintaan.   
Lakien ehdotetaan tulevan voimaan 
1.1.2009. 
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YLEISPERUSTELUT 
1.  Nykyti la  
Teknologian kehitys on ollut biolääketie-
teellisen tutkimuksen alalla nopeaa. Perinnöl-
listen tekijöiden, ympäristön ja elintapojen 
vaikutukset terveyteen sekä erilaisten saira-
uksien syntyyn, kehitykseen ja hoitoon ovat 
alan tutkijayhteisön kiinnostuksen kohteena. 
Parantuneen taudinmäärityksen ja entistä yk-
silöllisemmän hoidon lisäksi biotieteellisillä 
menetelmillä voidaan edistää terveyttä, kehit-
tää hoito- ja diagnoosimenetelmiä sekä en-
naltaehkäistä tai pitkittää tautien puhkeamis-
ta. Geeniteknologisia ja solubiologisia dia-
gnostisia testejä on jo käytössä. Tutkimuk-
sesta toivotaan saatavan lisätietoa tautien ja 
perimän yhteyksistä uusien diagnostisten 
menetelmien sekä hoitojen kehittämiseksi. 
Biolääketieteellinen tutkimus voi vaikuttaa 
väestön hyvinvointiin ja terveyteen lisätes-
sään tietoa perimän, tautien ja elintapojen vä-
lisistä yhteyksistä. 
Suomessa on kansainvälisesti korkeatasois-
ta biotieteen tutkimusta ja koulutusta. Yhtenä 
syynä tähän on 1980-luvun lopusta jatkunut 
määrätietoinen panostus alan perustutkimuk-
seen. Ratkaiseva merkitys on ollut Suomen 
Akatemian ja Tekesin julkisella tutkimusra-
hoituksella. Tutkimusrakenteita on lisäksi 
vahvistettu opetusministeriön biotekniikan 
erityisrahoituksella, joka on edesauttanut 
Suomen biokeskusverkoston syntymistä. Li-
säksi biokeskukset ovat panostaneet tutkijan-
koulutukseen, mikä on taannut ammattitaitoi-
sen työvoiman toimialalle.  
Opetusministeriön biotekniikan erityisra-
hoitus jatkuu tulossopimuskauden 2007-2009 
loppuun. Tämän jälkeenkin biotieteisiin liit-
tyviä hankkeita on mahdollista rahoittaa, mi-
käli ne toteuttavat korkeakoulujen rakenteel-
lisen kehittämisen tavoitteita ja tiivistävät se-
kä organisatorisia että toiminnallisia raken-
teita. Biokeskusten yhteenliittymä, Biokes-
kus Suomi, sekä Helsingin yliopiston yhtey-
teen perustettu Suomen molekyylilääketie-
teen instituutti (FIMM) ovat merkittäviä ra-
kenteellisen kehittämisen tieteenalakohtaisia 
esimerkkejä. 
Innovaatiopolitiikalla edistetään yhteiskun-
nan hyvinvointia ja uusiutumiskykyä sekä 
yritysten kilpailukykyä. Suurin osa innovaa-
tioista taas syntyy saadun tutkimustiedon so-
veltamisessa uusiin käyttötarkoituksiin. Uu-
sista biolääketieteen yrityksistä huomattava 
osa onkin syntynyt yliopistollisen tutkimus-
työn seurauksena ja ne toimivat biotekniik-
kakeskittymissä. Nämä ovat syntyneet yli-
opistojen, käytännössä biokeskusten ja yli-
opistollisten keskussairaaloiden yhteyteen 
pääkaupunkiseudulla, Turussa, Tampereella, 
Kuopiossa ja Oulussa. Teknologiakeskusten 
toteuttamalla ja sisäasiainministeriön ja 
kauppa- ja teollisuusministeriön rahoittamal-
la osaamiskeskusohjelmalla on samoissa pai-
koissa vahvistettu paikallisia rakenteita ja 
kansallista verkottumista. Uudelle ohjelma-
kaudelle (2006-2013) valituista osaamisklus-
tereista HealthBIO - Terveyden bioklusteri 
sisältää myös biopankkeihin liittyvät asiat. 
Kiinteinä osina järjestelmään kuuluvat sekto-
ritutkimuslaitokset kuten Kansanterveyslaitos 
ja VTT.  
Hyvistä rakenteista huolimatta biolääketie-
teen tutkimustulosten siirtäminen käytännön 
sovelluksiin, kuten kaupallisiksi tuotteiksi ja 
palveluiksi, ei ole täysin onnistunut. Innovaa-
tiojärjestelmässä hyödyntämistä voidaan te-
hostaa entistä laaja-alaisemmalla innovaa-
tiopolitiikan ja sosiaali- ja terveyspolitiikan 
tavoitteiden yhteensovittamisella sekä julkis-
ten ja yksityisten toimijoiden mutta myös jär-
jestöjen ja säätiöiden välisellä yhteistyöllä. 
Pääministeri Matti Vanhasen toisen hallituk-
sen hallitusohjelmassa innovaatiot on otettu 
erityisasemaan. Tarkoituksena on valmistella 
kansallinen laaja-alainen innovaatiostrategia 
vuoden 2008 alkuun mennessä. Strategia 
painottuu käyttäjälähtöisyyden voimistami-
seen innovaatiopolitiikassa. 
Tutkimusinfrastruktuuri on keskeinen osa 
innovaatioympäristöä: tutkimusvälineiden, 
laitteistojen, aineistojen ja palvelujen varan-
to. Tutkimusinfrastruktuuri mahdollistaa tut-
kimus- ja kehitystyön innovaatioketjun eri 
osissa, tukee organisoitunutta tutkimustyötä 
sekä ylläpitää tutkimuskapasiteettia. Tutki-
musinfrastruktuurityöryhmän työryhmämuis-
tio Korkeatasoinen ja innovatiivinen tutki-
mustyö tarvitsee vahvan infrastruktuurin  
(opetusministeriön työryhmämuistioita ja 
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selvityksiä 2007:36) valmistui elokuussa 
2007. Muistion mukaan Suomeen tulee luoda 
kilpaillut tutkimusinfrastruktuuri- ja tutki-
muslaiterahoituksen mekanismit, mikä edel-
lyttää nykyistä huomattavasti keskittyneem-
pää tutkimusinfrastruktuurien suunnittelua, 
suurempaa rahoituspanostusta tutkimusinfra-
struktuureihin, pitkäkestoisia rahoitusratkai-
suja ja pysyviä rakenteita rahoituksen järjes-
tämiseksi. Biopankkitoiminnan menestyksen 
kannalta työryhmän esimerkkeinä mainitse-
mat kansalliset varannot, kuten tutkimusai-
neistojen kokoelmat ja tietokannat, arkistot, 
kirjastot ja suurteholaskennan keskukset ja 
näiden tarjoamat mahdollisuudet laajoihin 
kenttäkokeisiin ja seurantaan, ovat erittäin re-
levantteja. 
Biolääketieteen tutkimusedellytysten kehit-
tämiselle voidaan hakea kehystä ja pohjaa 
myös muista merkittävistä suomalaisen inno-
vaatiopolitiikan linjauksista, kuten Valtio-
neuvoston kanslian ns. globalisaatioraportista 
(Osaava, avautuva ja uudistuva Suomi, val-
tioneuvoston kanslian julkaisusarja 19/2004), 
Tiede- ja teknologianeuvoston marraskuussa 
2004 hyväksymästä Suomen tieteen ja tekno-
logian kansainvälistämisen strategiasta, 
vuonna 2006 julkaistusta Tiede- ja teknolo-
gianeuvoston linjaraportista ”Tiede, teknolo-
gia, innovaatiot” sekä Valtioneuvoston 
7.4.2005 tekemästä periaatepäätöksestä julki-
sen tutkimusjärjestelmän rakenteellisesta ke-
hittämisestä. Tutkimusaineistojen ja – tulos-
ten hyödyntäminen koko tutkimusyhteisössä 
korostuu myös OECD:n suosituksissa julki-
sin varoin rahoitetusta tutkimuksesta (Princi-
ples and Guidelines for Access to Research 
Data from Public Funding, OECD 2007). 
Biopankkien toiminta osana tutkimusinfra-
struktuuria voi parhaimmillaan tehostaa tut-
kimusta ja sen hyödyntämistä, jos kaikki 
toimijat kokevat olevansa osa yhteistä inno-
vaatioympäristöä. Osallistuminen ja omien 
tutkimusten tietojen jakaminen johtaa koko 
järjestelmän vahvistumiseen. Tieteellisen 
laadun ja kilpailukyvyn tulee perustua aineis-
ton tulkintaan, ei näytteiden hallintaan. 
Julkinen terveydenhuoltojärjestelmä on 
Suomessa kansainvälisesti vertailtuna korke-
alla tasolla ja sitä kehitetään jatkuvasti pa-
remmaksi muun muassa sähköistämällä poti-
laskertomukset. Jo nyt terveydenhuollon re-
kistereihin on koottu mittava kokoelma kan-
salaisten terveyteen liittyvää tietoa. Kun tä-
hän vielä lisätään Kansanterveyslaitoksen te-
kemät mittavat kansanterveyttä tutkivien 
hankkeiden aineistot, voidaan todeta, että 
suhteellisen homogeenisen väestön tiedot on 
hyvin tallennettu. 
Merkittävä osa Suomessa säilytettävänä 
olevista ihmisperäisistä näytteistä on dia-
gnostisia potilasnäytteitä. Diagnostiset poti-
lasnäytteet muodostavat yhdessä muiden po-
tilasasiakirjojen kanssa potilaan hoitoa ja 
hoidon seurantaa koskevan kokonaisuuden. 
Taudinmääritystä, hoitoa ja kuolemansyyn 
selvittämistä varten otettuja kudosnäytteitä 
on sairaaloiden patologian yksikössä miljoo-
nia 1800-luvun lopulta lähtien, ja niiden 
määrä lisääntyy sadoillatuhansilla vuosittain. 
Myös kliiniset laboratoriot saattavat säilyttää 
niille analysoitaviksi tulleita näytteitä tulevaa 
diagnostista tai tutkimuksellista käyttöä var-
ten. Arvion mukaan lääketieteellisten tutki-
mushankkeiden yhteydessä otettuja näyteko-
koelmia on sairaaloiden, yliopistojen, tutki-
muslaitosten sekä yksittäisten tutkijoiden ja 
tutkijaryhmien hallussa satoja ja yksittäisten 
näytteiden määrät noussevat satoihin tuhan-
siin. Tutkimusta varten kerätyt näytekokoel-
mat ovat pääasiassa pieniä, alle 500 näytteen 
kokoelmia. Kaikkiin näihin näytteisiin liittyy 
niiden käytön edellyttämässä määrin näytteen 
luovuttajaa koskevaa tietoa.  Kansanterveys-
laitos ja Työterveyslaitos hallinnoivat kansal-
lisia suuria tutkimuksellisia näytekokoelmia. 
Lisäksi yliopistojen oikeuslääketieteen lai-
toksissa säilytetään oikeuslääketieteellisen 
kuolemansyyn selvittämiseen liittyviä näyt-
teitä.  
Olemassa olevia näytekokoelmia pidetään 
erityisesti epidemiologisen tutkimuksen kan-
nalta arvokkaina. Näytekokoelmien arvoa li-
sää Suomen väestötietojärjestelmän katta-
vuus.   
Suomalaisia asiantuntijoita on osallistunut 
ihmisalkuperäisen materiaalin käytöstä an-
nettujen kansainvälisten sopimusten ja suosi-
tusten laatimiseen. Näistä keskeisimpiä ovat 
Euroopan Neuvoston yleissopimus ihmisoi-
keuksien ja yksilön ihmisarvon suojaamisek-
si biologian ja lääketieteen alalla ja sen lisä-
pöytäkirjat, Maailman lääkäriliiton Helsingin 
julistus ja Unescon biolääketiedettä koskevat 
  
  
 
8
suositukset. Biologisten näytteiden ja geeni-
tiedon käyttöä koskevat kansainväliset suosi-
tukset on annettu pääosin 2000 -luvulla.  
Suomessa ei ole biologista, ihmisperäistä 
materiaalia sisältävien näytteiden keräämistä 
ja käsittelyä koskevia erityissäädöksiä. Ih-
misalkuperää olevan materiaalin käyttöä 
koskevia säännöksiä sisältyy ihmisen elimi-
en, kudosten ja solujen lääketieteellisestä 
käytöstä annettuun lakiin (101/2001), myö-
hemmin kudoslaki ja lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annettuun lakiin (488/1999), 
myöhemmin tutkimuslaki. Kudoslaki säänte-
lee pääosin elinsiirtotoiminnan ja muun ih-
misessä käytettävän materiaalin keräämisen 
ja lääketieteellisen käytön perusteita ja tut-
kimuslaki nimensä mukaisesti lääketieteelli-
sen tutkimuksen edellytyksiä.  Ihmisalkupe-
rää olevien näytteiden keräämistä, käsittelyä 
ja käyttöä koskevan lain puuttuessa toimin-
taan on sovellettu pääosin henkilötietolakia  
(523/1999) näytteiden yhteydessä kerättyjen 
henkilötietojen käytön ja suojaamisen osalta 
ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
nettua lakia (621/1999), myöhemmin jul-
kisuuslaki tietojen saannin osalta.  
Näytekokoelmien kerääminen ja ylläpito 
lääketieteellistä tutkimustarkoitusta varten 
edellyttää Suomessa nykyisin näytteen luo-
vuttajan kirjallista ja nimenomaista suostu-
musta. Suostumus voidaan antaa tutkimus-
lain mukaan vain tiettyä tutkimushanketta 
koskevana, joten näytteiden kerääminen tu-
levaa tutkimuskäyttöä varten ei ole nykyisin 
mahdollista. Nämä tutkimuslain rajoitukset 
ovat osoittautuneet ongelmalliseksi joidenkin 
pitkäkestoisten tutkimushankkeiden kohdal-
la.  Tämä lisää tutkimuskustannuksia, kun 
jokaista tutkimushanketta varten joudutaan 
perustamaan oma näytekokoelma tai tutki-
muksen jatkuessa pyytämään tutkimushenki-
löitä uusimaan suostumuksensa.  
Erityislainsäädännön puuttuessa ihmisal-
kuperää olevien näytteiden käytön perustei-
siin on liittynyt näytteiden omistusoikeuteen, 
näytteiden luovuttamiseen ja tietosuojaan liit-
tyviä epäselvyyksiä, jotka ovat vaikeuttaneet 
biologisten näytteiden tutkimusta ja jo ole-
massa olevien näytekokoelmien tutkimuksel-
lista hyödyntämistä. Säädösten puutteellisuu-
desta aiheutuva oikeudellinen epävarmuus on 
vaikeuttanut kansainvälistä tutkimusyhteis-
työtä sekä tutkimustulosten liiketaloudelli-
sesta hyödyntämistä mukaan lukien tuoteke-
hitys.  
Sosiaali-  ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskus, myöhemmin Stakes, selvitti 
vuonna 2007  kyselytutkimuksella väestön 
suhtautumista lääketieteellisten näyteko-
koelmien uudelleen käyttöön ja biopankkei-
hin. Ihmisperäistä  näytekokoelmaa kutsu-
taan biopankiksi erityisesti silloin, kun ky-
seessä on laaja, pitkäaikaiseen käyttöön tar-
koitettu näytekokoelma. Yleensä tällaisella 
näytekokoelmalla tarkoitetaan kansainväli-
sissä suosituksissa ja alan kirjallisuudessa 
näytteiden lisäksi tiedostoa, johon on kerätty 
näytteen luovuttajaa koskevaa terveys-, elin-
tapa ym. tietoa, tietoa sukulaissuhteista ja 
näytettä koskevaa analyysitietoa.  
Väestökysely toimitettiin noin 2 400 henki-
lölle, joista noin puolet vastasi kyselyyn.  
Kyselyyn vastanneet suhtautuivat erittäin 
myönteisesti näytteidensä käyttöön lääketie-
teellisessä tutkimuksessa. Näytteiden käyt-
töön lääkkeiden ja hoitomenetelmien kehit-
tämiseen suhtauduttiin jonkin verran varau-
tuneemmin ja erityisesti silloin, kun kyseessä 
ovat kansainväliset yritykset.   Kyselytutki-
mukseen vastanneet suhtautuivat pääosin hy-
vin tai melko myönteisesti ajatukseen muo-
dostaa valtakunnallinen biopankki. Kolman-
nes vastaajista ei edes pitänyt tärkeänä sitä, 
että heiltä kysyttäisiin lupa tietojensa liittä-
miseen biopankkiin. Toisaalta yli puolet vas-
taajista katsoi, että diagnostisten näytteiden 
käytön  laajentamiseen sairauden määrityk-
sen ulkopuolelle tulee kysyä tutkittavalta lu-
paa. Kyselytutkimuksen perusteella näyttäisi 
siltä, että iällä ja sukupuolella on vaikutusta 
suhtautumisessa näytteiden käyttöön. Nuoret 
edellyttävät vanhempia ikäluokkia selkeäm-
min, että heitä informoidaan ja heidän suos-
tumustaan tiedustellaan näytteitä käytettäes-
sä.  Vanhemmissa ikäluokissa oli useammin 
niitä, jotka eivät ottaneet kantaa asiaan. Tämä 
todennäköisesti johtuu siitä, että heillä ei ole 
riittävästi tietoa biopankkitoiminnasta.     
Kansainvälisissä suosituksissa painotetaan 
kansalaisten tiedon lisäämisen merkitystä 
ihmisperäisiä näytteitä hyödyntävästä tutki-
muksesta.  
Ihmisperäisten näytteiden käyttöön liittyy 
monia tutkimuseettisiä ja oikeudellisia ky-
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symyksiä, joita joudutaan ratkaisemaan paitsi 
lainsäädännöllisin keinoin myös käymällä 
keskustelua tutkimuseettisistä kysymyksistä, 
lisäämällä näytteiden käsittelyn ja hyödyn-
tämisen läpinäkyvyyttä mutta myös alan oh-
jausta ja valvontaa.      
 
2.  Lainsäädäntö ja  käytäntö  
2.1.  Lainsäädäntö 
2.1.1. Suomen perustuslaki  
Suomen perustuslain (731/1999) 2 luku si-
sältää kansalaisen perusoikeudet. Oikeus 
henkilökohtaiseen vapauteen ja koskematto-
muuteen (7 §) sisältää kiellon loukata henki-
lön ihmisarvoa ja yksityiselämän suoja (10 §) 
myös kunnian ja kotirauhan turvaamisen 
mukaan lukien henkilötietojen suojan. Hen-
kilötietojen suojasta säädetään perustuslain 
10 §:n 1 momentin mukaan tarkemmin lailla. 
Suomen perustuslaki sisältää laillisen val-
tuussäännöksen säätää perusoikeuksien suo-
jasta tai sitä koskevista poikkeuksista lailla. 
Ihmisoikeuksien toteutuminen edellyttää 
valtioilta yksilön ihmisoikeuksien kunnioit-
tamista, niiden olemassaolon turvaamista ja 
toteutumiseen liittyvien velvoitteiden täyttä-
mistä. Oikeustieteellisessä kirjallisuudessa on 
pohdittu yksityisyyden ja yksityiselämän 
suojan määritelmiä ja rajoja. Käytännössä 
määritelmät lähenevät toisiaan, eikä niiden 
ero tutkimushenkilön aseman tai näyteko-
koelmien perustamisen tai käytön kannalta 
näyttäisi olevan oleellinen. 
Yksityisyyden suojan käsitettä käytetään 
henkilötietolaissa. Lain esitöissä todetaan, et-
tä hallitusmuodossa omaksutussa perusoike-
uksien järjestelmässä yksityisyyden suojaan 
liittyy yksityiselämän suojan lisäksi muitakin 
hallitusmuodossa säädettyjä perusoikeuksia 
kuten oikeus henkilökohtaiseen vapauteen, 
kunniaan ja yhdenvertaiseen kohteluun. Yk-
sityisyyden suojaan kuuluu oikeus tietää ja 
päättää itseä koskevien tietojen käytöstä. Yk-
sityisyyden suojan on katsottu muodostuvan 
persoonallisuuden suojasta, intimiteet-
tisuojasta ja tietosuojasta. Yksityiselämän 
suojaan kuuluu muun muassa yksilön oikeus 
vapaasti määrätä itsestään ja ruumiistaan. Pe-
rustuslain säännös yksityiselämän suojasta 
turvaa siten myös yksilön itsemääräämisoi-
keutta.  
Perusoikeuksia voidaan rajoittaa vain lain-
tasoisella säädöksellä ja vain hyväksyttävillä 
perusteilla. Rajoitusperusteen hyväksyttä-
vyyttä arvioitaessa merkitystä voi olla esi-
merkiksi Euroopan neuvoston ihmisoikeus-
sopimuksen vastaavanlaista oikeutta koske-
villa määräyksillä ainakin siltä osin kuin nii-
hin sisältyy tyhjentävä luettelo hyväksyttä-
vistä perusteista, joilla ihmisoikeuksia voi-
daan rajoittaa. 
Suomen perustuslain 16 §:n 3 momentti 
turvaa tieteen vapauden. Tieteen vapaus ei 
kuitenkaan ole ehdotonta, vaan sitä rajoitta-
vat muiden perusoikeuksien suojan asettamat 
rajoitukset kuten tutkimushenkilöiden kos-
kemattomuuden ja yksityisyyden suojan vaa-
timukset. 
 
2.1.2. Laki potilaan asemasta ja oikeuk-
sista  
Lääketieteellinen tutkimus on perusta poti-
laan hyvän hoidon kehittymiselle. Tämä ylei-
sesti hyväksytty lähtökohta todetaan myös 
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 
(785/1992), myöhemmin potilaslaki, 12 
§:ssä. Kyseisen pykälän 1 momentin mukaan 
terveydenhuollon ammattihenkilön tulee 
merkitä potilasasiakirjoihin potilaan hoidon 
järjestämisen, suunnittelun, toteuttamisen ja 
seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot. 
Momentissa myös velvoitetaan terveyden-
huollon toimintayksikkö ja itsenäisesti am-
mattiaan harjoittava terveydenhuollon am-
mattihenkilöstö säilyttämään potilasasiakirjat 
sekä tutkimuksessa ja hoidossa syntyvät bio-
logista materiaalia sisältävät näytteet ja elin-
mallit potilaan hoidon järjestämisen ja toteut-
tamisen, hoitoon liittyvien mahdollisten kor-
vausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen 
edellyttämä aika. Potilasasiakirjat, näytteet ja 
mallit tulee hävittää välittömästi sen jälkeen, 
kun niiden säilyttämiselle ei ole edellä tarkoi-
tettua perustetta. 
Potilaslain 12 §:n 2 momenttiin sisältyy po-
tilasasiakirjojen ja hoidon yhteydessä synty-
neiden näytteiden ja mallien säilyttämistä 
koskevat perusteet. Kyseisen momentin mu-
kaan potilasasiakirjoja, näytteitä ja malleja 
saa säilyttää sosiaali- ja terveysministeriön 
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asetuksella säädetyn säilytysajan päätyttyä, 
jos se on välttämätöntä potilaan hoidon jär-
jestämisen tai toteuttamisen kannalta. Säilyt-
tämisen tarvetta on arvioitava sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella säädetyn säily-
tysajan päätyttyä vähintään viiden vuoden 
välein, jollei laista tai henkilötietolain 43 §:n 
2 momentissa tarkoitetusta tietosuojalauta-
kunnan luvasta muuta johdu. Potilaan suos-
tumuksella tai näkemyksellä ei ole merkitys-
tä arvioitaessa säilyttämisen perustetta tai pi-
tuutta. 
Potilasasiakirjojen laatimisesta sekä niiden 
ja muun hoitoon liittyvän materiaalin säilyt-
tämisestä sekä käyttötarkoituksen perusteella 
määräytyvistä säilytysajoista säädetään tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella (99/2001). Biologisen materiaalin 
säilytysaika on vähintään 10-20 vuotta. Sil-
loin, kun näytteiden edustavuus on merkityk-
sellistä tieteellisen tutkimuksen kannalta, 
näytteitä voidaan kuitenkin säilyttää tervey-
denhuollon toimintayksikön terveydenhuol-
losta vastaavan johtajan tämän tarpeen mu-
kaisesti päättämä, edellä mainittua säilytys-
aikaa pitempi aika. Biologista materiaalia si-
sältävät näytteet tulee kuitenkin hävittää sen 
jälkeen, kun niiden säilyttämiselle ei ole enää 
laissa säädettyä perustetta. Asetuksessa mai-
nitaan seuraavat biologista materiaalia sisäl-
tävät näyte-/mallityypit: kudosblokit, ruu-
miinavausnäytteistä otetut blokit, histologiset 
lasit, patologian ja hematologian sytologiset 
näytelasit sekä ruumiinavausnäytteistä otetut 
lasit ja muut sytologiset näytelasit (pääsään-
töisesti kliinisen kemian laboratoriossa syn-
tyneitä laseja). Nykyisin yliopistolliset ja 
muut keskussairaalat säilyttävät patologian 
näytteet pysyvästi diagnostisissa näytearkis-
toissaan. 
Potilaslain 13 § sisältää potilasasiakirjoihin 
sisältyvien tietojen salassapitovelvollisuutta 
ja tietojen saantia koskevat edellytykset. Py-
kälässä säädetään myös potilasasiakirjoihin 
sisältyvien tietojen luovuttamisesta tieteellis-
tä tutkimusta ja tilastointia varten. Pykälän 4 
momentin mukaan potilasasiakirjoihin sisäl-
tyvien tietojen luovuttamisesta tieteellistä 
tutkimusta ja tilastointia varten on voimassa, 
mitä siitä säädetään viranomaisten toiminnan 
julkisuudesta annetussa laissa, terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilörekistereis-
tä annetussa laissa (556/1989) ja henkilötie-
tolaissa. Sosiaali- ja terveysministeriö voi li-
säksi antaa tieteellistä tutkimusta varten yk-
sittäistapauksessa luvan tietojen saamiseen 
yksityisestä terveydenhuollosta annetussa 
laissa (152/1990) tarkoitetun terveydenhuol-
lon palveluja tuottavan yksikön ja itsenäisesti 
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon 
ammattihenkilön sellaisista potilasasiakirjois-
ta, joita ei voida pitää viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetussa laissa tarkoitet-
tuina viranomaisten asiakirjoina. Lupa voi-
daan antaa, jos on ilmeistä, ettei tiedon anta-
minen loukkaa niitä etuja, joiden suojaksi sa-
lassapitovelvollisuus on säädetty. Lupaa har-
kittaessa on huolehdittava siitä, että tieteelli-
sen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voi-
daan antaa määräajaksi, ja siihen on liitettävä 
yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset 
määräykset. Lupa voidaan syystä peruuttaa. 
Terveydenhuollon valtakunnalliset henkilö-
rekisterit sisältävät henkilön terveydentilaa, 
sairautta tai vammaisuutta taikka häneen 
kohdistettuja hoitotoimenpiteitä tai niihin 
verrattavia toimia koskevia tietoja. Valta-
kunnallisia henkilörekistereitä ylläpitävät 
Stakes ja Lääkelaitos.  Terveydenhuollon 
valtakunnallisista henkilörekistereistä anne-
tun lain (556/1989) 2 § oikeuttaa edellä mai-
nitut viranomaiset niille laissa tai asetuksessa 
säädettyjen tilastointi-, suunnittelu-, tutki-
mus- ja valvontatehtävän hoitamiseksi ylläpi-
tämään asetuksella säädettyjä terveydenhuol-
lon valtakunnallisia henkilörekistereitä. Ter-
veydenhuollon viranomaiset ja laitokset ovat 
velvollisia antamaan po. viranomaisille rekis-
tereihin talletettavat tiedot hallussaan olevista 
asiakirjoista ja rekistereistä. Terveydenhuol-
lon valtakunnallisten henkilörekistereihin ke-
rääntynyttä tietoa hyödynnetään tilastollisiin 
tarkoituksiin ja tieteellisiin tutkimuksiin.  
Veri-, plasma-. tai veren soluista tai ai-
nesosista valmistetut näytteet, solu-, kudos- 
ja elinnäytteet tai DNA:ta sisältävät näytteet 
eivät ole potilasasiakirjoja, vaan hoitoon liit-
tyvää muuta materiaalia. Tähän materiaaliin 
ei näin ollen voida soveltaa potilaslain sään-
nöksiä tietojen luovuttamisesta tieteelliseen 
tutkimukseen. Toisaalta on todettava, että 
näytteistä analysoituja hoidon kannalta tar-
peellisia tietoja siirretään potilasasiakirjoihin 
ja ne ovat sieltä tarvittaessa poimittavissa 
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myös valtakunnallisiin rekistereihin. Potilas-
laki ei sisällä säännöksiä siitä,  millä edelly-
tyksellä terveydenhuollon toimintayksiköissä 
säilytettäviä potilasnäytteitä voidaan käyttää 
tai luovuttaa tutkimustarkoitukseen.  
Sosiaali- ja terveysministeriön edellä mai-
nitun asetuksen 22 §:n mukaan hoitoon liit-
tyvän materiaalin säilyttämisestä vastaa se 
terveydenhuollon toimintayksikkö tai itsenäi-
sesti ammattiaan harjoittava terveydenhuol-
lon ammattihenkilö, jonka toiminnassa muu 
hoitoon liittyvä materiaali on syntynyt.  On 
jossain määrin epäselvää, mitä potilaslaissa 
tarkoitetaan taholla, jonka toiminnassa muu 
hoitoon liittyvä materiaali on syntynyt. Ny-
kyisin esimerkiksi kliiniset laboratoriot saat-
tavat säilyttää niille analysoitaviksi lähetetty-
jä seulonta- ja muita näytteitä pitkiäkin aiko-
ja. 
Potilasasiakirjojen laatimista ja säilyttämis-
tä koskevien säädösten muutosten valmistelu 
on käynnistynyt. Muutostarpeet liittyvät eri-
tyisesti sähköisen potilasasiakirjajärjestelmän 
ja keskitetyn arkistoinnin käyttöönoton aset-
tamiin uudistustarpeisiin. Tässä yhteydessä 
tullaan arvioimaan myös erilaisten, potilaan 
hoidon yhteydessä syntyvien materiaalien 
säilytysajat. 
 
2.1.3. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja 
solujen  lääketieteellisestä käytöstä  
 
Kudoslaki sisältää yleiset perusteet ihmisen 
elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta 
ja talteenotosta sekä käytöstä hoidossa. Ku-
doslaki toteuttaa pitkälti Euroopan Neuvos-
ton ihmisoikeuksien ja yksilön ihmisarvon 
suojaamiseksi biologian ja lääketieteen alalla 
koskevan yleissopimuksen periaatteita. Laki 
sääntelee nimensä mukaisesti ihmisen elimi-
en, kudoksien ja solujen lääketieteellistä 
käyttöä ja on siksi myös soveltamisalaltaan 
laaja. Lain soveltamisalaan kuuluu elinsiirto-
toiminta, hoidon tai taudinmäärityksen yh-
teydessä elimen tai kudoksen talteen ottami-
nen lääketieteellistä tarkoitusta varten sekä 
ruumiinavauksen yhteydessä tapahtuva lää-
ketieteellinen tutkimus- ja opetustoiminta. 
Viimeisimmän 1.6.2007 voimaan tulleen 
muutoksen (547/2007) jälkeen lain piiriin 
kuuluu myös kudoslaitostoiminta. Kudoslaki 
sisältää säännökset myös elimien, kudoksien 
ja kudosnäytteiden käytöstä muuhun tarkoi-
tukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu 
talteen. 
Kudoslain 7 §:ssä säädetään potilaan suos-
tumuksesta ja muista elimien, kudosten ja so-
lujen talteenoton edellytyksistä. Pykälän mu-
kaan taudinmäärityksen tai hoidon yhteydes-
sä potilaasta irrotettujen elimen, kudoksen ja 
solun talteen ottamiseen sekä sen jälkeiseen 
varastointiin ja käyttöön tulee olla potilaan 
kirjallinen tietoon perustuva suostumus. 
Vaikka kudoslaki on ollut voimassa jo kuusi 
vuotta, vieläkin näytteiden käytön edellytyk-
sissä on epäselvyyttä.    
Kudoslain 20 § sisältää kudosnäytteiden 
muuttunutta käyttötarkoitusta koskevat edel-
lytykset. Ensisijaisena edellytyksenä on poti-
laan suostumus ja se, että muuttunut käyttö-
tarkoitus haittaa kudosnäytteiden alkuperäi-
sen käyttötarkoituksen toteuttamista. Pykä-
lässä ei aseteta suostumukselle erityisiä vaa-
timuksia eikä sen yksityiskohtaisuutta määri-
tellä. Ottaen huomioon suostumukselle ylei-
sesti asetetut edellytykset, kudosnäytteiden 
käyttöä koskevan suostumuksen tulee olla 
vapaaehtoinen, antajalla tulee olla kelpoisuus 
suostumuksen antamiseen ja suostumuksen 
tulee perustua tietoon ainakin siitä, että hen-
kilön kudosnäytettä tullaan käyttämään lää-
ketieteellisessä tutkimuksessa.  Pykälässä ei 
kuitenkaan edellytetä, että suostumuksen tu-
lisi olla kirjallinen. Kudoslaista ja sen val-
misteluasiakirjoista ei ole saatavissa selvitys-
tä siitä, onko ja missä määrin potilaan tietä-
mykselle yliopistollisessa ja muussa keskus-
sairaalassa harjoitettavasta opetus- ja tutki-
mustoiminnasta annettava merkitystä käytet-
täessä kudosnäytteitä lääketieteelliseen tut-
kimukseen. 
Kudoslaissa säännellään kudosnäytteen 
muuttuneen käyttötarkoituksen edellytyksiä 
eri lailla riippuen siitä, onko kyseessä hoidon 
tai taudinmäärityksen vuoksi vai lääketieteel-
listä tutkimusta varten otettu kudosnäyte. 
Kummassakin tapauksessa Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen lupa näytteiden käyt-
töön voi koskea vain tiettyä lääketieteellistä 
tutkimusta. Tutkimusalueen laajetessa tai 
muuttuessa kudosnäytteiden käytölle on pyy-
tävä uusi lupa.  
Kudoslaissa ei ole määritetty kudosnäytet-
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tä. Hallituksen esityksessä (HE 93/2000) ku-
dosnäytteenä mainitaan ihmisestä otetut näyt-
teet, jotka sisältävät soluja, niiden osia, pe-
rintötekijöitä, kudosta tai elimen osia. Suu-
rimman ryhmän näistä näytteistä muodosta-
vat patologian laboratorioissa säilytettävät 
kudoksen tai elimen kappaleet ja niistä tehdyt 
näytelasit. 
Edellä mainitun 20 §:n 1 momentin mu-
kaan hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi 
otettuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyt-
tää lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan 
suostumuksella. Jos henkilö on alaikäinen tai 
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hänen 
lailliselta edustajaltaan. Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus voi kuitenkin antaa luvan 
hoidon, taudinmäärityksen tai kuolemansyyn 
selvittämisen vuoksi otettujen kudosnäyttei-
den luovuttamiseen tai käyttämiseen tilan-
teissa, jossa henkilön suostumusta ei näyttei-
den suuren määrän, näytteiden iän tai muun 
sellaisen syyn tai henkilön kuoleman vuoksi 
ole mahdollista hankkia. Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen myöntämä lupa ei 
edellytä kudosten tutkimuksellisen käytön 
eettistä arviota.  Vuosittain Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus käsittelee 10-15 ku-
dosnäytteiden tutkimuskäyttöä koskevaa ha-
kemusta.  
Lupa on myönnetty vain silloin, kun ku-
dosnäytteiden luovuttajat ovat kuolleet tai 
kun aineisto kattaa vähintään useita kymme-
niä henkilöitä. Lupaa ei yleensä myönnetä 
silloin, kun tutkimushenkilöt ovat asianomai-
sen  sairaanhoitopiirin asiakkaina, koska täl-
löin suostumuksen hankkimista laissa tarkoi-
tetulla tavalla pidetään mahdollisena. Lupa-
päätöksessä on edellytetty, että alkuperäisten 
kudosnäytteiden diagnostinen käyttö ei vaa-
rannu tutkimushankkeen johdosta ja että ku-
dosnäytteet palautetaan terveydenhuollon 
toimintayksikölle sen jälkeen, kun niitä ei 
enää tarvita tutkimuksessa. 
Lakia soveltaessaan Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus on katsonut, että seerumi-
näytteet eivät kuulu kudoslain sovelta-
misalaan, koska seerumia ei voida käyttää 
geenitutkimukseen. Toisaalta on todettava, 
että nykyisin seeruminäytteitä käytetään pro-
teiinien analysointiin. Tieto ihmisen perimän 
rakenteesta tulee mahdollistamaan myös 
useimpien vielä tuntemattomien proteiinien 
tunnistamisen.  Diagnostisten seeruminäyt-
teiden käytöstä proteomiikan ja sen sovellus-
ten tutkimukseen Suomessa ei ole tietoa. 
Pykälän  2 momentti koskee lääketieteellis-
tä tutkimusta varten otettujen kudosnäyttei-
den käyttöä uudessa tutkimuksessa. Momen-
tin mukaan lääketieteellistä tutkimusta varten 
otettuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyt-
tää muuhun kuin suostumuksessa tarkoitet-
tuun lääketieteelliseen tutkimukseen vain 
tutkittavan suostumuksella. Jos tutkittava on 
kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus voi kuitenkin perustellusta syystä antaa 
luvan tällaiseen tutkimukseen. Vuosittain 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus käsitte-
lee 1-2 tällaista hakemusta. 
Hoidon ja tutkimuksen välinen raja erityi-
sesti tieteellistä tutkimusta tekevissä tervey-
denhuollon toimintayksiköissä ei ole aina 
selkeä. Esimerkiksi tutkittaessa hoidon tai 
lääkkeen vaikuttavuutta muuna kuin inter-
ventiotutkimuksena, tutkimus on tiedon ana-
lysointia eikä tutkimuksella ole vaikutusta 
potilaan hoitoon. Usein myös yksittäisten 
diagnoosien oikeellisuuteen ja taudin luon-
teeseen voidaan palata vielä pitkän ajan ku-
luttua näytteiden otosta silloin, kun taudista 
tai hoidon vaikuttavuudesta etsitään uutta tie-
toa.  Ottaen huomioon lisäksi yliopistollisten 
keskussairaaloiden ja muiden keskussairaa-
loiden velvoitteet opetuksen ja tutkimuksen 
edistämisessä sekä niiden hallinnoimien näy-
tekokoelmien säilyttämisvelvoite paitsi poti-
laan hoidon järjestämiseksi ja toteuttamiseksi 
myös tieteellistä tutkimusta varten, kudos-
näytteen muuttunutta käyttötarkoitusta kos-
kevan säännöksen soveltaminen näyttäisi 
käytännössä rajoittuneen vain selkeästi erilli-
siksi tutkimushankkeeksi organisoituihin tie-
teellisiin tutkimuksiin.  
Tietoa kudosnäytteitä hyödyntävän tutki-
muksen määrästä ei ole käytettävissä. Tällai-
sia hankkeita käsitellään vain harvoin  sai-
raanhoitopiirien eettisissä toimikunnissa. 
Toisaalta kudoslaki selkeästi määrittelee ta-
hon, joka on oikeutettu päättämään hoidon 
tai taudinmäärityksen vuoksi otettujen dia-
gnostisten näytteiden tutkimuksellisesta käy-
töstä. Kudoslain 20 §:n 3 momentin mukaan 
tästä päättää se terveydenhuollon toimintayk-
sikkö tai muu yksikkö, jonka toimintaa var-
ten näyte on otettu.  
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Pykälän 3 momentin mukaan hoidon, tau-
dinmäärityksen tai kuolemansyyn selvittämi-
sen vuoksi otettuja kudosnäytteitä voidaan 
luovuttaa ja käyttää lääketieteelliseen tutki-
mukseen ja opetukseen sen terveydenhuollon 
toimintayksikön tai muun yksikön luvalla, 
jonka toimintaa varten näyte on otettu, jos 
näytteitä luovutettaessa tai käytettäessä ei kä-
sitellä henkilötietoja.  Kudosnäytteiden käy-
tön ja luovuttamisen rajauksesta johtuen on 
ollut epäselvää se, onko ja millä edellytyksil-
lä mahdollista luovuttaa kudosnäytteitä mui-
hin käyttötarkoituksiin.  Esimerkiksi kliiniset 
laboratoriot tarvitsevat laadunhallintaansa 
varten diagnostisia näytteitä samoin diagnos-
tisia näytteitä käytetään diagnostiseen mene-
telmäkehitykseen.  Kumpaakin käyttötarkoi-
tusta varten voidaan käyttää tunnisteettomia 
näytteitä.     
 
2.1.3. Laki lääketieteellisestä tutkimuk-
sesta  
 
Lääketieteellisessä tutkimuksessa tulee 
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden 
periaatetta. Tutkittavan etu ja hyvinvointi on 
aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen 
edelle. Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain 
sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa 
oleva terveydellinen tai tieteellinen hyöty on 
selvästi suurempi kuin tutkittavalle mahdolli-
sesti aiheutuvat riskit ja haitat. Lääketieteel-
listä tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkit-
tavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostu-
musta. Tutkimuslaki sisältää perusteet ihmi-
seen kohdistuvan lääketieteellisen tutkimuk-
sen suorittamiselle, joista edellä mainitut lain 
3, 4 ja 6 §:iin sisältyvät periaatteet ovat kes-
keisiä. Laissa on erityissäännöksiä erityis-
ryhmään kuuluvien kuten vajaakykyisen, ala-
ikäisen, raskaana olevan tai imettävän naisen 
sekä vangin osallistumisesta tutkimukseen. 
Tutkimuslaki sisältää myös ehdottoman kiel-
lon tiettyjen, eettisesti kyseenalaisten tutki-
musten suorittamiseen.  
Lääketieteellisellä tutkimuksella tarkoite-
taan tutkimuslain 2 §:n 1 kohtaan sisältyvän 
määritelmän mukaan sellaista tutkimusta, 
jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion 
taikka sikiön koskemattomuuteen ja jonka 
tarkoituksena on lisätä tietoa sairauksien 
syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, eh-
käisystä tai tautien olemuksesta yleensä. 
Lääketieteellisen tutkimuksen eettinen hy-
väksyttävyys arvioidaan sairaanhoitopiirin 
eettisessä toimikunnassa ennen tutkimuksen 
aloittamista. 
Kirjallisen, tietoon perustuvan suostumuk-
sen edellytyksestä ei ole mahdollista poiketa 
kliinisissä lääketutkimuksissa. Sen sijaan 
poikkeaminen on mahdollista lain 6 §:n 1 
momentin mukaan muissa lääketieteellisissä 
tutkimuksissa silloin, jos suostumusta ei asi-
an kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan 
vuoksi voida saada ja toimenpiteestä on odo-
tettavissa välitöntä  hyötyä potilaan tervey-
delle.   
Suostumuksen tulee olla tietoon perustuva. 
Tutkimuslain 6 §:n 3 momentissa säädetään 
oleellisista henkilölle annettavista tutkimuk-
seen liittyvistä tiedoista, joiden perusteella 
hän voi antaa tietoon perustuvan suostumuk-
sensa tutkimukseen osallistumiselle. Kysei-
sen momentin mukaan ennen suostumuksen 
vastaanottamista tutkittavalle on annettava 
riittävä selvitys hänen oikeuksistaan, tutki-
muksen tarkoituksesta, luonteesta ja siinä 
käytettävistä menetelmistä. Hänelle on myös 
annettava riittävä selvitys mahdollisista ris-
keistä ja haitoista. Selvitys on annettava si-
ten, että tutkittava pystyy päättämään suos-
tumuksestaan tietoisena tutkimukseen liitty-
vistä, hänen päätöksentekoonsa vaikuttavista 
seikoista. Lääketieteellisestä tutkimuksesta 
annetun asetuksen (986/1999) 3 §:n mukaan  
tutkittavalle on annettava lisäksi tietoa siitä, 
mistä muualta tutkittavaa koskevia tietoja 
tullaan keräämään, kenelle kerättyjä tietoja 
voidaan luovuttaa sekä miten tietojen luotta-
muksellisuus on suojattu. Suostumusasiakir-
jan sisältö on määritelty yksityiskohtaisesti 
edellä mainitussa pykälässä.  
Tutkimuslain 6 §:n 3 momentissa säädetys-
tä tiedonantovelvoitteesta on katsottu seuraa-
van, ettei lain nojalla ole mahdollista saada 
suostumusta tiettyä tutkimusta laajempaan, 
useita tutkimuksia tai tietyn tutkimusalueen 
käsittävää tutkimuskokonaisuutta varten. 
Toisaalta jo nyt kliinisten lääketutkimusten 
yhteydessä tutkimushenkilöiltä saatetaan 
pyytää suostumukset tutkimuksen yhteydessä 
otettavien näytteiden säilyttämiseen ja tule-
vaan, suostumuksessa määritettyyn tutki-
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muskäyttöön.  
Tutkittavan oikeudesta peruuttaa suostu-
mus säädetään tutkimuslain 6 §:n 4 momen-
tissa. Momentin mukaan tutkittavalla on oi-
keus peruuttaa suostumuksensa milloin ta-
hansa ennen tutkimuksen päättymistä. Hänel-
le on annettava tieto tästä oikeudesta ennen 
tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen pe-
ruuttamisesta ja tästä seuraavasta tutkimuk-
sesta luopumisesta ei saa aiheutua kielteisiä 
seurauksia tutkittavalle. Vaikka tutkimuslais-
sa todetaan tutkittavan oikeus peruuttaa tut-
kimukseen osallistumista koskeva suostu-
mus, laissa ei säädetä suostumuksen peruut-
tamisen menettelytavoista. Nimenomainen 
suostumuksen peruuttaminen onkin erittäin 
harvinaista.  Suostumuksen peruuttaminen 
näyttäisi toteutuvan lähinnä siten, että tutki-
mushenkilö jättäytyy pois tutkimuksen edel-
lyttämästä seurannasta. 
Kudoslain 20 §:n 3 momentin mukaan dia-
gnostisia näytteitä voidaan luovuttaa ja käyt-
tää tunnisteettomina lääketieteelliseen tutki-
mukseen sen terveydenhuollon toimintayksi-
kön tai muun yksikön luvalla, jonka toimin-
taa varten näyte on otettu. Sen sijaan tutki-
muslaki edellyttää myös tällaisessa tapauk-
sessa henkilön suostumusta. Näissä tapauk-
sissa suostumus voidaan, kun se on perustel-
tua henkilön yksityisyyden suojaamiseksi, 
antaa myös suullisena.  
Kuten edellä mainittiin, tutkimuslaissa lää-
ketieteellisellä tutkimuksella tarkoitetaan tut-
kimusta, jossa puututaan ihmisen koskemat-
tomuuteen. Näin ollen olemassa olevia näyt-
teitä tai näytekokoelmia hyödyntävät tutki-
mukset eivät näyttäisi kuuluvan lainkaan lain 
soveltamisalaan. Kuitenkin tutkimuslain 30 
§:n siirtymäsäännöksen mukaan  lain sään-
nöksiä on sovellettava lain voimaan tullessa 
varastoituna oleviin ihmisestä otettuihin 
näytteisiin, sukusoluihin ja alkioihin. Vaikka 
siirtymäsäännöksellä tarkoitettaneen tilannet-
ta, jossa lain voimaan tullessa vireillä olevas-
sa tutkimushankkeessa käytetään tai tullaan 
käyttämään jo olemassa olevia näytteitä, lain 
soveltamisalan laajuus on epäselvä.   
Selvää kuitenkin on, että tutkimuslaki ei 
sääntele sellaista lääketieteellistä tutkimusta, 
jossa ei kajota ihmiseen. Tutkimuslaissa sää-
dellään yksityiskohtaisesti kliinisen lääketut-
kimuksen suorittamisen edellytyksistä mutta 
ei esimerkiksi diagnostisten menetelmien tai 
terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien 
muiden tuotteiden kehittämiseen liittyvästä 
tutkimuksesta. 
Lääketieteellinen tutkimus on osa laajem-
paa tieteellisen tutkimuksen käsitettä. Lääke-
tieteellisen tutkimuksen käsitettä saatetaan 
käyttää terveydenhuollon lainsäädännössä 
tieteellisen tutkimuksen synonyymina. Sta-
kes, Kansanterveyslaitos, Kansaeläkelaitos, 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja Työ-
terveyslaitos ovat yhdessä valmistelleet sa-
lassa pidettävien rekisteritietojen luovutuk-
sen periaatteita ja käytäntöjä koskevan muis-
tion (työryhmämuistio 2.6.2006). Muistiossa 
on pohdittu tieteellisen tiedon ja tieteellisen 
tutkimuksen eroa muuhun tietoon ja tutki-
mukseen. Muistiossa pidetään tieteelliselle 
tutkimukselle tunnusomaisena objektiivisuut-
ta, kriittisyyttä, autonomiaa, tutkimuksen ku-
lun ja tulosten julkisuutta, edistyvyyden kas-
vamista eli tiedon lisääntymistä sekä tutki-
mustulosten toistettavuutta ja yleistettävyyt-
tä. 
 
2.1.4. Henkilötietolaki  
 Henkilötietolaki toteuttaa yksityiselämän 
suojaa ja muita yksityisyyden suojaa turvaa-
via perusoikeuksia henkilötietoja käsiteltäes-
sä sekä edistää hyvän tietojenkäsittelytavan 
kehittämistä ja noudattamista. Henkilötieto-
lakia sovelletaan henkilötietojen automaatti-
seen tai muuhun käsittelyyn, jossa henkilö-
tiedot muodostavat tai niiden on tarkoitus 
muodostaa henkilörekisteri tai sen osa riip-
pumatta siitä, onko kyseessä julkinen vai yk-
sityinen toimija. Henkilötietolaki on toissi-
jainen. Lakia noudatetaan vain, jollei muual-
la lailla säädetä toisin henkilötietojen käsitte-
lystä. 
Henkilötietolain 3 §:n 1 kohta sisältää hen-
kilötiedon määritelmän. Kudosnäyte ei täytä 
henkilötiedon määritelmää, koska kudosnäy-
te ei itsessään sisällä henkilöön liittyvää tie-
toa. Sen sijaan näytteeseen liitetty tieto voi 
olla henkilötietolaissa tarkoitettu henkilötie-
to. Jos tieto ei ole tunnistettavissa tiettyä 
henkilöä koskevaksi, henkilötietojen käsitte-
lyä koskevia säännöksiä ei sovelleta.  
Henkilötietolain velvoitteet koskevat pää-
osin rekisterinpitäjää. Henkilötietolain 2 lu-
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vussa säädetään henkilötietojen käsittelyä 
koskevista yleisistä periaatteista. Henkilötie-
tojen käsittelyn tarkoitukset sekä se, mistä 
henkilötiedot säännönmukaisesti hankitaan ja 
mihin niitä säännönmukaisesti luovutetaan, 
on määriteltävä ennen henkilötietojen kerää-
mistä tai muodostamista henkilörekisteriksi 
(6 §). Edellä mainitut tiedot ilmenevät rekis-
terinpitäjän laatimasta rekisteriselosteesta.  
Henkilötietolain 10 §:n mukaan rekiste-
riseloste on pidettävä jokaisen saatavilla. 
Henkilötietoja saa käyttää tai muutoin käsi-
tellä vain suunnitellulla tavalla (7 §).  
Pääsääntönä henkilötiedon käsittelyyn  on 
rekisteröidyn yksiselitteisesti antama suos-
tumus (8 §:n 1 kohta) tai muu laissa säädetty 
peruste.   
Henkilötietolain 3 luvussa säädetään arka-
luonteisista tiedoista ja henkilötunnuksen 
käytöstä. Pääsääntöisesti arkaluonteisten 
henkilötietojen käsittely on kielletty. Arka-
luonteisina tietoina pidetään mm. henkilön 
terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta 
taikka häneen kohdistettuja hoitotoimenpitei-
tä tai niihin verrattavia toimia kuvaavia hen-
kilötietoja (11 §). Arkaluonteisten henkilötie-
tojen käsittely on mahdollista rekisteröidyn 
nimenomaisella suostumuksella, lain perus-
teella,  tieteellistä tutkimusta varten, tai tie-
tosuojalautakunnan luvalla (12 §). Henkilö-
tietolain 12 §:n 2 momentin mukaan arka-
luonteiset tiedot on poistettava rekisteristä 
välittömästi sen jälkeen, kun käsittelylle ei 
ole laissa mainittua perustetta. Perustetta ja 
käsittelyn tarvetta on arvioitava vähintään 
viiden vuoden välein, jollei laista tai tie-
tosuojalautakunnan luvasta muuta johdu. 
Henkilötietolain 14 § mahdollistaa tieteel-
listä tutkimusta varten henkilötietojen käsit-
telyn muun muassa henkilön yksiselitteisesti 
antamasta suostumuksesta riippumatta jos, 1) 
tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilön 
yksilöintiä koskevia tietoja ja jos rekisteröi-
tyjen suostumusta ei tietojen suuren määrän, 
tietojen iän tai muun sellaisen syyn vuoksi 
ole mahdollista hankkia, 2) henkilörekisterin 
käyttö perustuu asianmukaiseen tutkimus-
suunnitelmaan ja tutkimuksella on vastuulli-
nen johtaja tai siitä vastaava ryhmä,  3) hen-
kilörekisteriä käytetään ja siitä luovutetaan 
henkilötietoja vain historiallista tai tieteellistä 
tutkimusta varten sekä muutoinkin toimitaan 
niin, että tiettyä henkilöä koskevat tiedot ei-
vät paljastu ulkopuolisille sekä 4) henkilöre-
kisteri hävitetään tai siirretään arkistoitavaksi 
tai sen tiedot muutetaan sellaiseen muotoon, 
ettei tiedon kohde ole niistä tunnistettavissa, 
kun  henkilötiedot eivät enää ole tarpeen tut-
kimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten 
asianmukaisuuden varmistamiseksi.  Henki-
lötietolain 14 §:n 2 momentin mukaan edellä 
3 kohdassa säädettyä ei sovelleta, jos siinä 
tarkoitettu menettely henkilörekisteriin talle-
tettujen tietojen ikä ja laatu huomioon ottaen 
on rekisteröityjen yksityisyyden suojan 
vuoksi ilmeisen tarpeetonta.   
Henkilötietolain 5 luku koskee henkilötie-
tojen siirtoa Euroopan unionin ulkopuolelle. 
Yleisenä edellytyksenä henkilötietojen siir-
tämiselle Euroopan unionin jäsenvaltioiden 
alueen tai Euroopan talousalueen ulkopuolel-
le on, että kyseisessä maassa taataan tie-
tosuojan riittää taso.  
Rekisteröidyn oikeuksia koskevat säännök-
set sisältyvät henkilötietolain 6 lukuun. Re-
kisteröityä on informoitava tietojen käsitte-
lystä ja rekisteröidyllä on tietyin edellytyksin 
tarkastusoikeus itseään koskeviin tietoihin.  
Jokaisella on oikeus saada tietää, mitä häntä 
koskevia tietoja henkilörekisteriin on talletet-
tu. Rekisterinpitäjän on samalla ilmoitettava 
rekisteröidylle rekisterin säännönmukaiset 
tietolähteet sekä, mihin rekisterin tietoja käy-
tetään ja säännönmukaisesti luovutetaan. Re-
kisterinpitäjä saa periä tietojen antamisesta 
tietyin edellytyksin kohtuullisen korvauksen. 
Henkilötietolain 28 §:n 3 momentti koskee 
tarkastusoikeuden toteuttamista terveyden-
huollossa. Tarkastusoikeutta ei ole, jos tiedon 
antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa 
rekisteröidyn terveydelle tai hoidolle taikka 
jonkun muun oikeuksille taikka rekisterissä 
olevia henkilötietoja käytetään yksinomaan 
historiallista tai tieteellistä tutkimusta taikka 
tilastointia varten.   
Lisäksi henkilötietolaissa säädetään tietojen 
suojaamisesta, vaitiolovelvollisuudesta, hen-
kilörekisterin hävittämisestä ja arkistoinnista.  
Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivissä 95/46/EY yksilöiden suojelusta hen-
kilötietojen käsittelyssä ja näiden tietojen va-
paasta liikkuvuudesta edellytetään, että sil-
loin, kun tietoja ei kerätä rekisteröidyltä itsel-
tään, jäsenvaltiot säätävät velvollisuudesta 
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antaa rekisteröidylle tieto häntä koskevien 
tietojen luovuttamisesta sivulliselle. Tätä ei 
sovelleta tieteellisessä tutkimuksessa, jos tie-
tojen toimittaminen rekisteröidylle osoittau-
tuu mahdottomaksi tai vaatii kohtuutonta 
vaivaa tai jos lainsäädännössä nimenomaises-
ti säädetään tietojen tallentamisesta tai luo-
vuttamisesta.  
Arkistolaitos määrää pysyvien asiakirjojen 
säilyttämisestä. Arkistolain mukaan pysyväs-
ti säilytettävät asiakirjat on siirrettävä kansal-
lisarkistoon, maakunta-arkistoon tai muuhun 
arkistoon siten kuin arkistolaitos erikseen 
määrää.  
Lääketieteellinen tutkimus edellyttää 
yleensä tiedon keräämisvaiheessa henkilön 
tunnistamista ja henkilötiedon käyttöä. Hen-
kilön yksityisyyden suoja pyritään varmista-
maan sillä, että tutkimuksellista tietoa käytet-
täessä ja käsiteltäessä tutkimushenkilön hen-
kilöä koskeva tieto korvataan koodilla. Koo-
diavain säilyttää erillään tutkimusrekisteristä. 
Henkilötietolaissa henkilön suostumukselle 
asetettavia vaatimuksia ei ole säännelty yhtä 
yksityiskohtaisesti kuin tutkimuslaissa. Toi-
saalta henkilötietolaki mahdollistaa kerätyn 
tiedon käytön tieteelliseen tutkimukseen laa-
jasti. Näytekokoelmia hyödyntävät tutkimuk-
set ovat luonteeltaan pitkäkestoisia ja tutki-
musmateriaalia voidaan käyttää myöhemmin 
uudelleen. Näytekokoelman ylläpidon, hyö-
dyntämisen, käytön ja valvonnan kannalta 
henkilötietolain säännökset näytekokoelmien 
arkistoinnista ja arkistoinnin aikana tapahtu-
vasta suojaamisesta ja valvonnasta eivät ole 
riittäviä tietosuojan ja –turvan kannalta. Toi-
saalta voidaan olettaa, että näytteisiin sisälty-
vä geenitieto tullaan tutkimushankkeissa 
muuntamaan yhä useammin digitaaliseen 
muotoon. Perimään sisältyvän tiedon säilyt-
täminen joko näytteessä ja/tai digitaalisessa 
muodossa tulee asettamaan erityisiä vaati-
muksia arkaluonteisen tiedon tietosuojalle ja 
–turvalle.  
 
2.1.5. Laki viranomaisten toiminnan jul-
kisuudesta  
 
Julkisuuslaissa säädetään oikeudesta saada 
tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista se-
kä viranomaisena toimivan vaitiolovelvolli-
suudesta, asiakirjojen salassapidosta ja muis-
ta tietojen saantia koskevista yleisten ja yksi-
tyisten etujen suojaamiseksi välttämättömistä 
rajoituksista samoin kuin viranomaisten vel-
vollisuuksista toteuttaa avoimuutta ja hyvää 
tiedonhallintatapaa. Lain tarkoituksena on 
muun muassa valvoa ja vaikuttaa julkisen 
vallan käyttöön sekä mahdollistaa yksilöille 
ja yhteisöille heidän oikeuksiensa ja etujensa 
valvonta. 
Asiakirjalla tarkoitetaan lain 5 §:ssä kirjal-
lisen tai kuvallisen esityksen lisäksi sellaista 
käyttönsä vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoite-
tuista merkeistä muodostuvaa tiettyä kohdet-
ta tai asiaa koskevaa viestiä, joka on saata-
vissa selville vain automaattisen tietojenkä-
sittelyn tai äänen- ja kuvantoistolaitteiden 
taikka muiden apuvälineiden avulla. Vaikka-
kaan ihmisperäinen näyte ei täytä viranomai-
sen asiakirjan määritelmää, näyte voi olla osa 
asiakirjaa, kun näyte tai sitä koskeva tieto on 
liitetty näytettä kuvaavaan tai määrittävään 
dokumenttiin.  
Salassa pidettäviä viranomaisen asiakirjoja 
ovat muun muassa tutkimuksen perusaineis-
tot, jotka on vapaaehtoisesti annettu viran-
omaiselle tutkimusta varten (24 §:n 16 kohta) 
ja henkilön terveydentilaa tai vammaisuutta 
koskevat asiakirjat. Viranomainen voi jul-
kisuuslain perusteella antaa toiselle viran-
omaiselle tiedon salassa pidettävästä asiakir-
jasta, jos tästä on laissa erikseen nimenomai-
sesti säädetty tai asianomainen antaa siihen 
suostumuksensa. 
Julkisuuslain 27 §:ssä säädetään arkistoon 
siirrettyjen, salassa pidettäväksi säädettyjen 
viranomaisen asiakirjojen luovuttamisesta 
tutkimusta tai muuta hyväksyttävää tarkoitus-
ta varten.  Tiedon antaminen on mahdollista, 
jollei asiakirjan siirtänyt viranomainen ole 
toisin määrännyt. Tietojen antamista harkit-
taessa on huolehdittava siitä, että tieteellisen 
tutkimuksen vapaus turvataan. Viranomainen 
voi lain 28 §:n mukaan antaa yksittäistapauk-
sessa luvan tietojen saamiseen salassa pidet-
tävästä asiakirjastaan muun muassa tieteellis-
tä tutkimusta varten. Tiedon antaminen ei saa 
kuitenkaan loukata niitä etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on säädetty. Jos 
asiakirjaan sisältyvät tiedot on annettu viran-
omaiselle asianomaisen suostumuksella, lu-
paa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tie-
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don käytölle ja luovutukselle asetettuja ehto-
ja. Kyseinen tietojen antoa koskeva rajoitus 
tulee sovellettavaksi erityisesti lääketieteel-
listen tai tieteellisten tutkimushankkeiden 
kohdalla. 
Julkisuuslaissa tarkoitettuna lupaviran-
omaisena toimii ministeriö silloin, kun lupa 
tarvitaan usean saman ministeriön alaisen vi-
ranomaisen asiakirjasta, asianomaisia viran-
omaisia tarvittaessa kuultuaan.  Lupahake-
muksia valtakunnallisen terveydenhuollon 
henkilörekisterin ja potilasasiakirjoihin sisäl-
tyvien tietojen käyttämisestä rekisteritutki-
mukseen tulee sosiaali- ja terveysministeriöl-
le vuosittain noin 20. Valtakunnallisten ter-
veydenhuollon henkilörekisterien tietojen 
luovuttaminen ei edellytä rekisteröidyn an-
tamaa suostumusta. 
Julkisuuslaki mahdollistaa vanhojen aineis-
tojen suostumusta laajemman tutkimukselli-
sen hyödyntämisen. Ennen 1.12.1999 asian-
omaisen suostumuksella kerättyjä tietoja saa 
käyttää ja luovuttaa tieteellistä tutkimusta 
varten jos on ilmeistä, että tietojen tällainen 
käyttö ja luovutus ei olennaisesti poikkea 
niistä tarkoituksista, joita varten tiedot on 
annettu. Siirtymäsäännös on nähty tarpeelli-
seksi siitä syystä, että aiemmin tutkimusai-
neistoja kerättäessä ei ole välttämättä käytet-
ty kirjallisia suostumuslomakkeita tai suos-
tumusten tulkinta voi muusta syystä olla vai-
keaa. 
Julkisuuslain mukaan  salassapitoaika on 
25 vuotta, jollei toisin ole säädetty. Yksityis-
elämän suojaamiseksi salassa pidettävän 
asiakirjan salassapitoaika on 50 vuotta sen 
henkilön kuolemasta, jota asiakirja koskee 
tai, jollei tästä ole tietoa, 100 vuotta. 
Julkisuuslakia ei sovelleta yksityisen hal-
lussa oleviin asiakirjoihin eikä arkistoihin. 
 
2.1.6. Laki kansanterveyslaitoksesta  
 
Kansanterveyslaitos on sosiaali- ja terve-
ysministeriön alainen tutkimuslaitos. Laitok-
sen tehtävänä on kansanterveyslaitoksesta 
annetun lain (828/1981) mukaan väestön ter-
veyden edistäminen sekä sairauksien ehkäi-
seminen. 
Kansanterveyslaitos seuraa tautien levin-
neisyyttä ja väestön terveyteen vaikuttavia 
seikkoja sekä tutkii ja kehittää keinoja tautien 
ennaltaehkäisyyn. Näin pyritään estämään 
ennenaikaista kuolleisuutta, vähentämään 
sairastuvuutta, ylläpitämään väestön toimin-
takykyisyyttä ja parantamaan elämänlaatua. 
Edellä mainittujen tutkimustehtävien lisäksi 
Kansanterveyslaitoksella on palvelu- ja tuo-
tantotehtäviä, joista tärkeimmät ovat rokote-
huolto sekä sairauksien varhaistoteamiseen 
liittyvät seulontatehtävät sekä eräät oikeus-
lääketieteelliset määritykset kuten isyystut-
kimukset ja liikenteen verenalkoholi- sekä 
huume- ja lääkeaine-määritykset. Tartunta-
tautilaissa (583/1986) ja -asetuksessa 
(786/1986) säädetään laitoksen tehtävistä tar-
tuntatautien seurannassa. Tartuntatautilain 
nojalla laitos ylläpitää valtakunnallista tar-
tuntatautirekisteriä. 
Edellä mainittuja tehtäviä varten Kansan-
terveyslaitos kerää ja tutkii tietoja terveyteen 
vaikuttavista tekijöistä sekä tekee määrityk-
siä keräämistään ja laitokselle lähetetyistä 
veri- ja muista kudosnäytteistä. 
Väestön terveyden seurantaa ja tautien eh-
käisyyn tähtäävää tutkimustoimintaa varten 
Kansanterveyslaitoksella on henkilötietoja 
sisältäviä rekistereitä sekä veri- ja muita ku-
dosnäytekokoelmia. Kansanterveyslaitoksen 
tutkimusrekisterit koskevat kutakin tutkimus-
ta varten erikseen koottua otosta, jonka koko 
vaihtelee muutamasta henkilöstä 30 000 hen-
kilöön. Tutkimusrekisterit on useimmiten ke-
rätty asianomaisten henkilöiden suostumuk-
sen perusteella. Vanhimpien rekisterien osal-
ta rekisteröidyn suostumuksen olemassaoloa 
tai sen laajuutta on kuitenkin mahdoton sel-
vittää. Suostumus saattaa esimerkiksi olla 
luonteeltaan niin kutsuttu tosiasiallinen suos-
tumus, jossa henkilö on antamalla tietoja tut-
kijalle suostunut henkilötietojensa käsitte-
lyyn. 
Laitoksen hallussa on myös äitiysneuvoloi-
den seulontatutkimusten yhteydessä syntynyt 
tietoaineisto ja näytekokoelma, jossa on noin 
625 000 henkilöä koskevat näytteet vastaavi-
ne tunnistetietoineen. Äitiysneuvoloiden seu-
lontatutkimusaineisto on valtakunnallinen ja 
siten kansainvälisesti ainutlaatuinen. Aineis-
ton merkitys perustuu siihen, että siitä voi-
daan saada tieteellistä näyttöä sikiökauden 
olosuhteiden ratkaisevasta vaikutuksesta ko-
ko eliniän aikaiseen terveyteen. Yhdistämällä 
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erikseen määriteltävissä otoksissa näistä 
näytteistä saatavia tietoja myöhempiin saira-
us- ja terveystietoihin voidaan mahdollisesti 
ratkaista tärkeitä kansanterveyden ongelmia. 
Kansanterveyslaitos säilyttää toistaiseksi ja 
käyttää tieteelliseen tutkimustyöhön näitä tie-
toja ja näytteitä. Näytteistä saatu tieto muut-
tuu sitä arvokkaammaksi mitä vanhempia 
näytteet ovat, koska silloin niihin voidaan 
tarvittaessa liittää tietoja henkilön sairaushis-
toriasta.  
Kansanterveyslaitoksesta annettua lakia 
muutettiin 1.5.2001 voimaan tulleella lailla 
(327/2001), jossa Kansanterveyslaitoksen 
tehtävien määrittelyä tarkennettiin, laitos 
velvoitettiin ylläpitämään henkilötietolaissa 
tarkoitettuja tietoja sisältäviä henkilörekiste-
reitä laitoksen tutkimustehtävien suorittami-
seksi ja laitokselle annettiin oikeus käyttää 
äitiysneuvoloiden seulontatutkimusten yh-
teydessä syntynyttä näyteaineistoa väestön 
terveyden edistämiseksi tehtävään tieteelli-
seen tutkimustoimintaansa. Edellä mainitun 
lain voimaantulosäännöksen mukaan Kan-
santerveyslaitos voi säilyttää ja käyttää tut-
kimuskohtaisia ennen lain voimaantuloa ke-
rättyjä tietoja ja näytekokoelmia, jotka on ke-
rätty seuranta-, valvonta- ja tutkimustehtäviä 
varten tai terveyden edistämiseksi tarvittavan 
selvitys- tai kokeilutoiminnan yhteydessä. 
Edellytyksenä on, että tiedon tai näytteen 
käyttäminen tutkimustoimintaan ei poikkea 
siitä mahdollisesta nimenomaisesta suostu-
muksesta, jonka tiedon tai näytteen luovutta-
ja on antanut tietoa tai näytettä luovuttaes-
saan.  
Voimassa oleva tutkimuslaki ei mahdollista 
suostumuksen antamista kuin tiettyyn edeltä 
käsin määritettyyn tutkimukseen. Tästä syys-
tä suostumukseen perustuvia Kansanterveys-
laitoksen epidemiologisissa hankkeissa hyö-
dynnettävien tietojen ja näytekokoelmien 
edelleen tutkiminen edellyttää, että  tutki-
mushenkilöiltä pyydetään suostumukset aina 
uusiin hankkeisiin. 
Kansanterveyslaitoksen tulee hävittää nämä 
tiedot ja näytteet henkilötietolain 12 §:n 2 
momentin mukaisesti sen jälkeen, kun niiden 
säilyttäminen ei enää ole tarpeen. Kansanter-
veyslaitoksen tutkimusaineistot säilytetään 
yleensä pysyvästi. Arviointi siitä, onko ai-
neistoilla tutkimuksellista käyttöä, tehdään 
vähintään viiden vuoden välein henkilötieto-
lain 12 §:n 2 momentista ilmenevien perus-
teiden mukaisesti. 
Kansanterveyslaitos ei voi luovuttaa ylläpi-
tämistään henkilörekistereistä tiettyä henki-
löä koskevia tunnisteellisia tietoja. Henkilö-
tietojen keräämiseen, tallettamiseen, käyttä-
miseen ja luovuttamiseen sekä muuhun käsit-
telyyn sovelletaan muutoin henkilötietolakia 
ja julkisuuslakia. 
Kansanterveyslaitoksen hallintolaki mah-
dollistaa sopimukset muiden viranomaisten, 
julkisten laitosten, järjestöjen, yksityisten lii-
kelaitosten ja yksityisten henkilöiden kanssa 
laitoksen toimialaan kuuluvien tehtävien suo-
rittamisesta sekä yhteistyösopimukset mui-
den laitoksen toimialaan kuuluvaa tutkimus-
työtä suorittavien laitosten ja korkeakoulujen 
kanssa yhteisten tutkimusohjelmien toteut-
tamisesta. 
 
 
 
2.1.7. Työterveyslaitoksen toiminnasta ja 
rahoituksesta annettu laki 
Työterveyslaitos on itsenäinen julkisoikeu-
dellinen yhteisö, joka harjoittaa työsuojelu- 
ja työterveysalan tutkimus- ja palvelutoimin-
taa. Työterveyslaitos toimii sosiaali- ja terve-
ysministeriön johdon ja valvonnan alaisena. 
Työterveyslaitoksen tehtävänä on työterve-
yslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta an-
netun lain (159/1978) mukaan harjoittaa ja 
edistää työn ja terveyden välisen vuorovaiku-
tuksen tutkimusta sekä käsitellä siinä tarkoi-
tuksessa henkilötietoja työntekijöiden ter-
veydentilan kehityksen tutkimusta ja seuran-
tatehtävää varten. Hallintolakia uudistettiin 
lailla (1287/2001), jolloin tarkennettiin lai-
toksen hallussa olevia biologisten-, kudos-, 
työhygieenisten ja muiden näytteiden koko-
elmista ja niiden käyttämisestä tieteelliseen 
tutkimukseen koskevia säännöksiä.  
Työterveyslaitos harjoittaa itsenäistä ter-
veydenhuolto-, sairaanhoito- sekä laborato-
riotoimintaa ammattitautien, työperäisten ja 
työhön liittyvien sairauksien toteamiseksi, 
hoitamiseksi ja ehkäisemiseksi sekä työky-
vyn arvioimiseksi. Lisäksi työterveyslaitos 
voi muodostaa mittaus- ja laboratoriotoimin-
tojen hoitamisessa syntyvistä työntekijöiden 
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altistumistiedoista työhygieenisten altistu-
mismittausten rekisterin ja biologisten altis-
tumismittausten rekisterin, johon voidaan 
merkitä tiedot näyteanalyyseista. Työterveys-
laitos voi myös kerätä, säilyttää ja käsitellä 
edellä mainittujen tehtävien suorittamiseksi 
tarvittavia biologisia, kudos-, työhygieenisiä 
ja muita näytteitä. Pitkältä aikasarjalta olevat 
työntekijöiden altistumista kuvaavat näytteet 
ja niihin liittyvät tietoaineistot ovat erittäin 
arvokkaita tieteellisen tutkimuskäytön kan-
nalta. Vanhoja näytteitä pidetään tutkimuk-
selle erityisen arvokkaina, koska altistepitoi-
suudet ovat niissä korkeita verrattuina nykyi-
siin näytteisiin. Tutkimus- ja selvitystehtäviä 
varten sekä biologisia näytteitä sisältävien 
arkaluonteisten tietoaineistojen käsittelytarve 
on arvioitava henkilötietolain mukaisesti vä-
hintään viiden vuoden välein 
Hallintolain muutoksen (1287/2001) mu-
kaan työterveyslaitos voi käsitellä, säilyttää 
ja luovuttaa ennen lain voimaantuloa kerätty-
jä tietoja sekä biologisia kudos-, työhygieeni-
siä ja muita näytteitä sekä niihin liittyviä tie-
toja toimialansa tieteelliseen tutkimustyöhön. 
Edellytyksenä on, että tiedon tai näytteen 
käyttäminen tutkimustoimintaan ei poikkea 
siitä nimenomaisesta suostumuksesta, jonka 
tiedon tai näytteen luovuttaja on mahdollises-
ti antanut tietoa tai näytettä luovuttaessaan. 
Työterveyslaitoksen tulee hävittää arkaluon-
teiset tiedot ja näytteet henkilötietolain 12 
§:n 2 momentin mukaisesti sen jälkeen, kun 
niiden säilyttäminen ei enää ole tarpeen edel-
lä mainittuihin Työterveyslaitoksen tehtäviin.  
Työterveyslaitos voi käyttää altistumismit-
tausten rekistereiden tietoja alansa tutkimus- 
ja selvitystoimintaan ja luovuttaa niistä tieto-
ja toimialansa yksilöityä tieteellistä tutkimus-
ta varten julkisuuslain säännösten mukaisesti. 
Työterveyslaitos voi lisäksi tuottaa yksin-
omaan toisen lukuun terveydenhuoltopalve-
luja, tehdä toimialaansa liittyviä tutkimuksia, 
henkilöarviointitoimintaa ja muita toimi-
alaansa liittyviä selvityksiä ja mittauksia sekä 
rekisteröidyn henkilön suostumuksen mukai-
sesti säilyttää ja käyttää niiden tietoja alansa 
tutkimus- ja selvitystehtävissä.  
 
 
 
 
2.2. Kansainvälinen kehitys ja ulkomai-
den lainsäädäntö 
2.2.1. Kansainvälinen kehitys 
Ihmisperää olevien biologisten näytteiden 
keräämistä ja käyttöä koskeva lainsäädäntö 
EU-maissa on pitkälti samankaltaista kuin 
Suomessa. Perusperiaatteena on, että ilman 
siihen oikeuttavaa perustetta kudoksia ei saa 
käyttää, ja luovuttajaa koskevien tietojen tu-
lee säilyä luottamuksellisina. Yksityiskohtai-
silla säännöksillä on pyritty varmistamaan 
luovuttajien yksityisyyden suoja sekä tur-
vaamaan kudosten asianmukainen säilytys, 
käsittely ja käyttö. 
Euroopan Unionin direktiivit ja Euroopan 
Neuvoston suositukset ovat yhdenmukaista-
neet ihmisperää olevan materiaalin tutkimus-
käytön sääntelyä ja edellytyksiä. Tutkimuk-
sen suorittamisen edellytyksenä on tutkimus-
henkilön vapaaehtoinen, nimenomainen ja 
dokumentoitu suostumus. 
Islannissa, Norjassa, Ruotsissa ja Virossa 
on erityistä biopankkeja koskevaa lainsää-
däntöä. Biopankkien luonteessa on kuitenkin 
eroja. Tanskassa on pohdittu erityisen bio-
pankkilain säätämistä mutta siitä on ainakin 
toistaiseksi luovuttu. Nykyisin Tanskassa 
näytekokoelmia koskeva sääntely on sijoitet-
tu muuhun lainsäädäntöön: terveyslakiin, 
henkilötietolakiin ja eettisiä toimikunta kos-
kevaan lakiin (Act on the biomedical re-
search ethics committee system, 402/2003).  
On oletettavaa, että Euroopan Unionissa 
ihmisalkuperää olevien näytteiden käytön 
sääntely yhdenmukaistuu osana bioteknolo-
gisten tuotteiden kehittymistä. Euroopan ko-
mission tutkimusosasto, (Directorate – Gene-
ral for Research, Directorate C – Science and 
Society) julkaisi vuonna 2004 geenitestien 
käyttöön ottoa koskevat 25 eettistä, oikeudel-
lista ja sosiaalista suositusta (dokumentti KI-
59-04-411-EN-C). Osa suosituksista on 
suunnattu komissiolle sen koordinoivan ja 
säännöksiä valmistelevan roolin takia, osa 
suoraan jäsenvaltioille. Suosituksissa tode-
taan  biologisten näytteiden tutkimuksellisen 
käytön yhdenmukaistamisen  sekä  olemassa 
olevissa biopankeissa säilytettävien näyttei-
den laadun arvioinnin samoin kuin näyttei-
den käytön seurannan tarve. Suosituksissa 
  
  
 
20
painotetaan myös yhdenmukaistavien oppai-
den ja standardien tarvetta. Suosituksista 
kuusi koskee geenitestien kehittämistä kos-
kevaa tutkimusta ja ne liittyvät biopankkien 
ja näytekokoelmien tutkimuskäyttöön, näyt-
teiden vaihtoon, suostumukseen ja erityis-
ryhmien asemaan.  
 Suoraan jäsenvaltioille suunnatut suosituk-
set koskevat   
-  niiden velvollisuutta varmistua siitä, että 
ihmisperäistä materiaalia ja siihen liitettyä 
tietoa käytettäessä pätevän arviointineuvos-
ton tulee hyväksyä tutkimussuunnitelma en-
nen tutkimuksen aloittamista, 
- vainajilta otettavien näytteiden ja niistä 
saadun tiedon käytön lisäämistä samaten 
kuin vainajilta otettujen ja tunnisteettomien 
näytteiden käyttöä geneettiseen tutkimukseen 
uusien geneettisten testien kehittämiseksi se-
kä opetustarkoituksiin.  
 
2.2.2. Kansainväliset sopimukset ja suosi-
tukset 
Euroopan Neuvosto 
Biolääketiedesopimus 
 
Kudosnäytteet ja niihin sisältyvän geenitie-
don käyttö mukaan lukien tietopankkien ke-
rääminen ja hyödyntäminen on lisääntynyt 
maailmanlaajuisesti. Samanaikaisesti, kun 
bioteknologian nopea kehittyminen on mah-
dollistanut erilaiset lääketieteelliset sovelluk-
set, geenitiedon käyttöön liittyviä eettisiä pe-
riaatteita on pyritty kirjaamaan muun muassa 
kansainvälisiin suosituksiin ja sopimuksiin. 
Suomi on allekirjoittanut vuonna 1997 Eu-
roopan Neuvoston yleissopimuksen ihmisoi-
keuksien ja yksilön ihmisarvon suojaamisek-
si biologian ja lääketieteen alalla, myöhem-
min biolääketiedesopimus.  Yleissopimus oli 
1.12.1999 voimaan tullessaan ensimmäinen 
allekirjoittajamaita sitova kansainvälinen so-
pimus, joka tähtäsi ihmisyksilön oikeuksien 
suojeluun nopeasti kehittyvän biolääketie-
teellisen teknologian mahdollista väärinkäyt-
töä vastaan. Biolääketiedesopimus tarjoaa 
yhteiset puitteet ihmisoikeuksien ja ihmisar-
von suojaamiselle sekä olemassa olevilla että 
kehittyvillä biologian ja lääketieteen sovel-
tamisaloilla. Sopimusvelvoitteet koskevat 
muun muassa yksilön suojaa biologisissa ja 
lääketieteellisissä tutkimuksissa, henkilön 
yksityiselämän suojaa ja tiedonsaantioikeutta 
sekä suostumusta lääketieteellisiin toimenpi-
teisiin. Yleissopimus painottaa tieteellisen 
tutkimuksen vapautta biologian ja lääketie-
teen alalla edellyttäen, että toimitaan tiettyjen 
määräysten mukaisesti.  
Biolääketiedesopimuksen tarkoituksena on 
suojella kaikkien yksilöiden ihmisarvoa ja 
henkilöllisyyttä ja taata jokaiselle, ketään 
syrjimättä, koskemattomuuden ja muiden oi-
keuksien ja perusvapauksien kunnioittaminen 
biologian ja lääketieteen alalla. Sopimuksen 
2 artiklan mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi 
ovat yhteiskunnan ja tieteen hyötyjä tärke-
ämpiä. Tämä on koko sopimuksen ja etenkin 
sen tieteellistä tutkimusta koskevaan lukuun 
5 sisältyvien määräysten tärkein tulkintaohje. 
Jos yksilön ja tieteen tai yhteiskunnan intres-
sien välille syntyy ristiriita, on yksilölle an-
nettava ensisijainen asema.  
Biolääketiedesopimuksen 21 artikla kieltää 
ihmisruumiin ja sen osien käytön taloudellis-
ta hyötyä tavoittelevaan toimintaan. Lisäksi 
artiklan 22 mukaan ihmisruumiin osia saa 
säilyttää ja käyttää muuhun kuin alkuperäi-
seen tarkoitukseen vain, jos toiminta tehdään 
asianmukaisia tiedotus- ja suostumusmenet-
telyjä noudattaen. Sääntelyn tarkoituksena on 
suojata yksilöä, jonka kehosta irrotettu osa 
säilytetään myöhempää, alkuperäisestä siirto-
tarkoituksesta poikkeavaan tarkoitukseen. Jos 
irrotettu elin ei kuntonsa puolesta kelpaa siir-
rettäväksi, se voidaan yksittäisissä tapauksis-
sa hyväksyä käytettäväksi samaa elintä kos-
kevaan tutkimukseen.  
Artiklan 26 mukaan sopimuksen sisältämi-
en oikeuksien käytölle ja oikeusturvaa kos-
keville määräyksille ei saa asettaa muita kuin 
sellaisia rajoituksia, joista on säädetty laissa 
ja jotka ovat välttämättömiä demokraattisessa 
yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, 
rikollisuuden estämiseksi, kansanterveyden 
suojaamiseksi tai muiden henkilöiden oike-
uksien ja vapauksien turvaamiseksi. Rajoi-
tuksia ei voida kuitenkaan kohdistaa tutki-
mushenkilöiden suojaa koskeviin kysymyk-
siin. 
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Biolääketieteellistä tutkimusta koskeva lisä-
pöytäkirja  
Euroopan Neuvoston biolääketieteellistä 
tutkimusta koskeva 30.6.2004 hyväksytty li-
säpöytäkirja (ETS 195) käsittelee biolääke-
tieteellistä tutkimusta, lähinnä interventiotut-
kimuksia. Lisäpöytäkirjassa edellytetään, että 
tutkimuskäyttöön tarkoitetun ihmisperäisen 
materiaalin keräämiseen on asianomaisen 
henkilön suostumus silloin, kun näyte on 
tunnistettavissa. Jos henkilö ei voi itse antaa 
suostumustaan, suostumus voidaan antaa hä-
nen puolestaan siten kuin kansallisessa laissa 
säädetään. Suostumuksen tulisi olla mahdol-
lisimman täsmällinen, ja henkilölle tulisi tur-
vata mahdollisuus tehdä materiaalin käyttöä 
koskevia valintoja. Suostumuksen antajalla 
tulisi säilyä oikeus peruuttaa suostumuksensa 
tai muuttaa suostumuksensa sisältöä. Kun 
ihmisperäistä materiaalia on kerätty ainoas-
taan tutkimustarkoitukseen, suostumuksensa 
peruuttaneella tulisi olla oikeus edellyttää, et-
tä hänestä otettu materiaali tuhotaan tai teh-
dään tunnisteettomaksi siten kuin kansalli-
sessa lainsäädännössä asiasta säädetään.  
Edellä mainitussa lisäpöytäkirjassa otetaan 
jossain määrin kantaa myös kaupallisuuteen. 
Suosituksen mukaan biologisen materiaalin 
ei sellaisenaan tulisi olla kaupallisen hyödyn-
tämisen kohteena. 
 
Ihmisperäisen materiaalin tutkimuskäyttöä 
koskeva suositus 
 
Euroopan Neuvosto on hyväksynyt ihmis-
perää olevan materiaalin tutkimuskäyttöä 
koskevan suosituksen 15.3.2006. Suositus 
koskee näytteiden ja niihin liitetyn tiedon 
käyttöä sekä keräämistä tulevaa tutkimusta 
varten. Suosituksen ihmisperäisen materiaa-
lin käytön yleisissä edellytyksissä painote-
taan saadun tiedon arkaluonteisuuden edel-
lyttämästä tietosuojasta huolehtimista. Näyt-
teet ja niihin liitetty tieto tulee tehdä tunnis-
teettomaksi aina, kun se on tutkimuksen kan-
nalta mahdollista. Tutkijan velvollisuutena 
on perustella tunnisteellisen tai koodatun tie-
don käytön tarve. 
Ihmisperäisen materiaalin tutkimuskäytön 
edellytyksenä olevan henkilön suostumuksen 
tai luvan pitäisi olla niin yksityiskohtainen 
kuin mahdollista myös tulevan käytön osalta. 
Mikäli näytettä on tarkoitus käyttää toiseen 
käyttötarkoitukseen kuin mihin suostumus on 
alun perin saatu, luovuttajalta olisi saatava 
uusi suostumus tai lupa näytteen käyttöön, 
kun se on kohtuullisin ponnisteluin mahdol-
lista. Mikäli tämä ei ole mahdollista, materi-
aalia voidaan käyttää, jos kyseessä on tieteel-
lisesti merkittävä tutkimus, kyseiseen tutki-
mukseen ei ole saatavissa asianmukaisen 
suostumuksen kattavaa materiaalia tai ei ole 
oletettavaa, että kyseiset henkilöt olisivat 
vastustaneet tällaista tutkimusta. Edellytykset 
tulee arvioida itsenäisesti. Tunnisteetonta 
biologista materiaalia saadaan käyttää tutki-
mukseen edellyttäen, että sellainen käyttö ei 
ole vastoin kyseisen henkilön näytteiden käy-
tölle asettamia edellytyksiä. Näytteiden tun-
nisteettomaksi tekemistä koskevat menettelyt 
tulee todentaa. Henkilöllä, joka on antanut 
suostumuksensa tunnisteellisten näytteiden 
keräämiseen, on oltava myös oikeus peruut-
taa suostumuksensa. Kun materiaalia on ke-
rätty vain tutkimustarkoitukseen, henkilöllä 
tulee olla oikeus vaatia materiaali tuhotta-
vaksi tai tehtäväksi tunnisteettomaksi siten 
kuin kansallisessa lainsäädännössä määrä-
tään.  Vainajan kudoksia ei saa käyttää ilman 
suostumusta tai lupaa. Mikäli tiedossa on, et-
tä vainaja on tätä eläessään vastustanut, vai-
najasta ei saa ottaa kudosta.  
Suosituksissa määritetään kansallinen bio-
pankki ja todetaan biopankin tai näyteko-
koelman perustamisen edellytykset. Suosi-
tuksen mukaan biopankin perustamisen tulisi 
perustua suosituksessa annettujen ehtojen 
noudattamista koskevaan arvioon. Biopankin 
toiminnan tulee olla riippumattoman tahon 
valvonnassa ja toimintaa on säännöllisesti 
auditoitava. Kansallisen biopankin tulisi jul-
kaista raportteja toiminnastaan ja suunnitel-
mistaan säännöllisesti. Jäsenvaltioiden tulisi 
säätää menettelytavoista, joilla biopankkiin 
säilytettyä materiaalia ja sitä koskevaa tietoa 
luovutetaan tutkijoille mukaan lukien bio-
pankin oma tutkimustoiminta.  
Tutkimuksen käynnistämisen edellytyksenä 
tulisi olla tutkimushankkeen riippumaton ar-
viointi, joka kohdistuu tutkimuksen tieteelli-
seen laatuun mukaan lukien sen tutkimuksel-
linen merkitys ja eettinen hyväksyttävyys. 
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Kansallisessa laissa voidaan edellyttää toimi-
valtaisen viranomaisen asettamia lisävaati-
muksia. Jäsenvaltioiden tulee lisäksi edellyt-
tää tutkimushankkeilta eettisen komitean ar-
viota. Arviointiprosessissa hyväksytään tut-
kimuksen luonne ja se, missä määrin henkilöt 
voitaisi tunnistaa heistä otetusta näytteestä tai 
siihen liitetystä tiedosta. Kaikessa biolääke-
tieteellisessä tutkimuksessa tulee varmistaa 
tiedon luottamuksellisuuden suoja sekä hen-
kilön oikeus tiedon saantiin. 
 
DNA –näytteiden käyttöä rikostutkinnassa 
koskeva suositus 
Euroopan neuvosto on 10.2.1992 hyväksy-
nyt DNA –näytteiden käyttöä rikostutkinnas-
sa koskevan suosituksen (The use of analysis 
of deoxyribonucleic acid (DNA) within the 
framework of the criminal justice system, 
Recommendation No R(92). Suositusta so-
velletaan sen 2 kohdan mukaan näytteiden 
ottamiseen ja DNA –tunnisteen määrittämi-
seen epäillyn tai jonkun muun tunnistamisek-
si rikosten esitutkinnassa tai rikokseen liitty-
vässä oikeudenkäynnissä. Suositus ei siten 
ole rajattu koskemaan DNA-tunnisteen mää-
rittämistä vain rikoksesta epäillystä, vaan 
myös esimerkiksi rikoksen uhrista.  
Suosituksen mukaan DNA –näytteitä ja 
niistä saatuja tietoja ei saa käyttää muuhun 
kuin suosituksen 2 kohdassa määriteltyyn 
tarkoitukseen. Jos DNA-näytteitä on otettu 
määrättyä lääketieteellistä tarkoitusta varten, 
niitä ei saa käyttää rikosten selvittämiseen, 
jollei laissa nimenomaisesti säädetä toisin. 
DNA-tunnisteen määrittämiseksi otettuja 
näytteitä ja niistä saatuja tietoja voidaan 
käyttää tutkimuksiin ja tilastollisiin tarkoi-
tuksiin tunnisteettomana. 
 
UNESCO  
UNESCO:n kansainvälinen bioetiikkako-
mitea seuraa biologisten tieteiden tutkimusta. 
Julistuksen tasoisesti UNESCO:n yleiskoko-
uksessa hyväksyttiin vuonna 1997 ihmisen 
perimää ja ihmisoikeuksia koskeva yleismaa-
ilmallinen julistus (Universal Declaration on 
the Human Genome and Human Rights), 
vuonna 2003 tätä yksityiskohtaisempi ihmi-
sen geenitietoa koskeva kansainvälinen julis-
tus (International Declaration on Human Ge-
netic Data) ja vuonna 2005 kansainvälinen 
bioetiikan ja ihmisoikeuksien julistus (Uni-
versal Declaration on Bioethics and Human 
Rights). Edellä mainituista suosituksista ih-
misen geenitietoa koskeva kansainvälinen ju-
listus koskee näytteistä saadun geenitiedon, 
proteiineja koskevan tiedon ja näytteiden 
käyttöä muun muassa lääketieteellisessä ja 
tieteellisessä tutkimuksessa. 
Ihmisen geenitietoa koskevan kansainväli-
sen julistuksen tarkoituksena on ihmisarvon 
sekä ihmisoikeuksien ja perusvapauksien 
suojaaminen geenitietoa ja proteiineista saa-
tua tietoa sekä biologisia näytteitä kerättäes-
sä, käsiteltäessä, käytettäessä ja säilytettäes-
sä. Julistuksessa asetetaan periaatteet säänte-
lylle, joka ohjaa valtioita niiden lainsäädän-
nön muotoilussa ja politiikassa sekä määrit-
tää toimijoille alan hyvät käytännesäännöt. 
Geenitietoa ja proteiineista saatua tietoa sekä 
biologisia näytteitä voidaan artikla 5 mukaan 
käyttää lääketieteellistä ja muuta tieteellistä 
tutkimusta varten mukaan lukien epidemio-
logiset ja muut väestöön kohdistuvat geneet-
tiset tutkimukset sekä antropologiset ja ar-
keologisia tutkimukset. Julistuksessa käsitel-
lään erikseen tietojen keräämistä, käsittelyä, 
säilytystä ja käyttöä sekä toisaalta niitä tar-
koituksia, joita varten tietoa kerätään ja käy-
tetään.  
Ihmisen geenitietoa koskeva kansainväli-
nen julistus ei juurikaan tee eroa geneettisen 
tiedon, proteiineista saadun tiedon ja biolo-
gisten näytteiden välillä, vaan asettaa ne käy-
tännössä samantasoisen suojan kohteeksi. 
Biologisella näytteellä julistuksessa tarkoite-
taan mitä tahansa biologista näytettä kuten 
verta, ihoa, luuta tai plasmaa, jossa on tumal-
lisia soluja ja joka siten sisältää tiedon henki-
lön perimästä. 
Julistus painottaa henkilön tietoon perustu-
vaa vapaata ja nimenomaista suostumusta 
geneettisen tiedon, proteiineista saadun tie-
don sekä biologisten näytteiden käytön pe-
rusteena. Suostumusta pyydettäessä tulee yk-
silöidä se, mihin tarkoitukseen geneettistä da-
taa ja proteiineista saatua tietoa analysoidaan, 
käytetään ja säilytetään. Suostumusta koske-
vaa edellytystä voidaan rajoittaa vain pakot-
tavista syistä kansallisella lailla ottaen huo-
mioon kansainväliset ihmisoikeussopimuk-
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set. Mikäli jo kerättyjä näytteitä on tarkoitus 
käyttää uuteen käyttötarkoitukseen, pääsään-
tönä on uuden suostumuksen hankkiminen. 
Näytteitä voidaan käyttää muuhun käyttötar-
koitukseen, kun asiasta on säädetty kansalli-
sella lailla tai käyttö on arvioitu eettisessä 
komiteassa. Näytteen tai siitä saadun tiedon 
käyttö uuteen käyttötarkoitukseen on mah-
dollista, kun se palvelee tärkeää julkista in-
tressiä ja on sopusoinnissa kansainvälisten 
ihmisoikeussäännösten kanssa tai jos tieto on 
merkittävä lääketieteellisen tai tieteellisen 
tutkimuksen kannalta tai kansanterveyssyistä. 
Tiedon yhdistämisen eri lähteistä saatavaan 
tietoon tulisi perustua henkilön antamaan 
suostumukseen. Tästä voidaan poiketa vain 
erityisestä syystä säätämällä asiasta kansalli-
sessa laissa, joka on sopusoinnussa kansain-
välisten ihmisoikeussäännösten kanssa. 
Kun geenitietoa, proteiineista saatua tietoa 
tai biologisia näytteitä kerätään lääketieteel-
listä tai tieteellistä tutkimusta varten, henki-
lön tulee voida julistuksen 9 artiklan mukaan 
peruuttaa suostumuksensa niin tahtoessaan. 
Suostumuksen peruuttaminen ei ole kuiten-
kaan mahdollista silloin, kun tiedon yhteys 
henkilötietoon on katkaistu. Suostumuksen 
peruuttamisen seurauksena saatua tietoa ja 
näytteitä ei pitäisi enää käyttää. Käyttö tun-
nisteettomana on kuitenkin mahdollista. Tie-
don ja näytteiden osalta tulisi toimia henkilön 
toiveiden mukaisesti. Jos tästä ei ole tietoa tai 
henkilön toive ei ole toteuttamiskelpoinen tai 
on vaarallinen, tieto ja näyte pitäisi joko teh-
dä tunnisteettomaksi tai tuhota.  
Julistuksessa myös käsitellään henkilön oi-
keutta päättää siitä, haluaako hän tiedon tut-
kimuksen tuloksista vai ei.  Asiaa pitäisi 10 
artiklan mukaan käsitellä jo suostumusta 
pyydettäessä. Kun henkilölle annetaan tieto 
tutkimuksen tuloksista, tulisi tarvittaessa 
huolehtia tarpeenmukaisesti geneettisestä 
neuvonnasta. Pääsääntö artiklan 13 mukaan 
kuitenkin on, että keneltäkään ei pitäisi kiel-
tää pääsyä hänen omaan geneettiseen tie-
toonsa tai proteiineista saatuun tietoon ellei 
tietoa ole tehty tunnisteettomaksi. Julistuksen 
mukaan kansallisella lailla voidaan kuitenkin 
rajoittaa tietoon pääsyä kansainterveyden, 
yleisen järjestyksen tai valtion turvallisuuden 
vuoksi.  
Ihmisen geenitietoa koskevan kansainväli-
sen julistuksen 14 artiklassa käsitellään yksi-
tyisyyden ja luottamuksellisuuden suojaa. 
Artiklan mukaan tutkimuksessa, joissa käyte-
tään geneettistä tietoa, proteiineista saatua 
tietoa tai biologisia näytteitä, tulee tutkimus-
henkilöiden yksityisyys turvata ja saatua tie-
toa pitää kohdella luottamuksellisena. Tie-
teellistä tutkimusta varten kerättyä tietoa ei 
pitäisi säilyttää tunnisteellisena. Kun tieto tai 
biologiset näytteet säilytetään koodattuna, tu-
lisi huolehtia välttämättömistä varokeinoista 
datan ja näytteiden luottamuksellisuuden säi-
lymiseksi. Lääketieteellistä tai tieteellistä 
tutkimusta varten kerätyt tiedot voidaan säi-
lyttää tunnisteellisina vain, kun se on välttä-
mätöntä tutkimuksen tekemisen kannalta ja 
edellyttäen, että henkilön yksityisyyttä ja sa-
lassapitoa koskevat tiedot turvataan kansalli-
sella lailla. Kun tunnisteellisen tiedon käyttö 
ei ole enää tarpeen, tieto tulee koodata tai 
tehdä tunnisteettomaksi.  
  UNESCON edellä mainitussa julistukses-
sa painotetaan tiedonvaihtoa ja kansainvälistä 
tutkimusyhteistyötä erityisesti kehittyneiden 
ja kehittyvien maiden välillä sekä valtioiden 
velvollisuutta huolehtia julistuksen täytän-
töönpanon edellyttämästä eettisestä kasva-
tuksesta ja koulutuksesta samaten kuin ge-
neettiseen tietoon liittyvän informaation le-
vittämisestä. 
 
2.2.3. Ulkomaiden lainsäädäntö ja käy-
täntö  
Ruotsi  
Ruotsin biopankkilaki,  lag om biobanker i 
hälso- och sjukvården m.m. (2002:297) kos-
kee terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessä 
kerättyjä näytteitä sekä niiden säilyttämistä ja 
käyttöä, kun näytteet ovat jäljitettävissä luo-
vuttajaan.  Diagnostiset näytekokoelmat 
muodostavat biopankin. Vain rutiiniluontei-
set, diagnostiikkaan ja hoidon vaikutusten 
seurantaan otetut näytteet, joiden säilytysaika 
on lyhyt (enintään 4 kuukautta), on rajattu 
lain ulkopuolelle. Lisäksi hoitoyksikköä, tut-
kimusta tai diagnostiikkaa harjoittava yksik-
kö, julkinen tutkimuslaitos, lääketehdas tai 
muuta oikeushenkilö, jolle on luovutettu dia-
gnostisesta biopankista tunnisteellisia näyt-
teitä, muodostaa niin sanotun sekundäärisen 
  
  
 
24
biopankin (3 §).  Lain soveltamisalaan eivät 
kuulu sellaiset näytekokoelmat, jotka perus-
tetaan tutkimushankkeen yhteydessä suoraan 
tutkimushenkilöstä otetuista näytteistä.   
Terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessä 
kerättyjä näytteitä voidaan käyttää lääketie-
teellisten käyttötarkoitusten lisäksi laadun-
varmistusta, koulutusta, tutkimusta, kliinistä 
tutkimusta, kehittämistoimintaa ja muuta 
vastaavaa tarkoitusta varten. Luovutettavat 
näytteet pitää tehdä tunnisteettomiksi tai 
koodata, ellei ole erityistä syytä toimia toisin. 
Koodiavain tulee säilyttää primääribiopan-
kissa.  
Näytteiden kerääminen ja säilyttäminen 
biopankkiin edellyttää potilaan nimenomaista 
ja tietoista suostumusta. Suostumuksen pe-
ruuttaminen on mahdollista. Kun henkilö pe-
ruuttaa suostumuksensa, kaikki näytteet tulee 
tuhota tai tehdä tunnisteettomiksi.  Näytteen 
käyttötarkoituksen muuttuessa on yleensä 
saatava luovuttajalta uusi suostumus.  Kun 
uusi käyttötarkoitus liittyy tutkimukseen tai 
kliiniseen tutkimukseen, hyväksynnän voi 
kuitenkin antaa myös  tutkimuseettinen lau-
takunta.  
Näytteiden luovuttamisesta biopankista  
päättää vastuuhenkilö tai biopankin perusta-
ja. Biopankki voi luovuttaa näytteitä vain toi-
seen biopankkiin. Näytteitä saanut sekundää-
rinen biopankki ei saa luovuttaa sille primää-
ribiopankista luovutettuja näytteitä edelleen. 
Biopankissa säilytettäviä näytteitä tai niiden 
osia ei saa luovuttaa tai siirtää biopankista ta-
loudellisen voiton saamiseksi. 
Biopankin perustamisesta ja sen toiminnas-
sa tapahtuneista muutoksista on tehtävä il-
moitus sosiaalihallitukselle kuukauden kulu-
essa.  Biopankin perustaja (huvudman) mää-
rittää biopankin käyttötarkoituksen sekä ni-
meää biopankille vastuuhenkilön (2 kappale 
1 §).  Ilmoitukseen liitetään tieto biopankin 
käyttötarkoituksesta, sijainnista, vastuuhenki-
löstä sekä arvio biopankin tulevasta laajuu-
desta. Lisäksi on ilmoitettava jo toimivan 
biopankin säilyttämien näytteiden hallinnassa 
tapahtuneet muutokset.    Tutkimusta ja klii-
nistä tutkimusta varten perustettavan biopan-
kin on saatava tutkimuseettisen lautakunnan 
hyväksyntä ennen biopankin toiminnan 
käynnistymistä tai käyttötarkoituksen muut-
tamista.  
Lainsäädäntö mahdollistaa näytteiden toi-
mittamisen analysoitavaksi toiseen yksik-
köön kotimaassa tai ulkomailla. Sen sijaan 
biopankkia tai sen osaa ei voida luovuttaa 
toiseen maahan. Viranomaislupaa edellyttää 
näytteiden luovuttaminen tutkimustarkoitusta 
varten ulkomaille, biopankin tai sen osan 
luovuttaminen sekä primääripankin toimin-
nan lakkauttaminen ja näytteiden hävittämi-
nen.   
Sosiaalihallitus ylläpitää biopankkirekiste-
riä. Rekisteriä käytetään valvontaan, tutki-
mukseen ja tilastointiin.  
 
Norja  
Norjan biopankkilaki, Lov 21.2.2003 nr 12 
om biobanker on saanut vaikutteita Ruotsin 
jo aiemmin voimaan tulleesta biopankkilais-
ta, ja lait ovatkin rakenteeltaan hyvin saman-
kaltaisia. Laki koskee terveyden- ja sairaan-
hoidossa kerättyjä näytteitä. Biologisista 
näytteistä saatuun terveys- ja henkilötiedon 
käsittelyyn sovelletaan ensisijaisesti Norjan 
henkilötietojen käsittelyä ja suojaamista kos-
kevia säädöksiä, ellei biopankkilaissa asiasta 
ole muutoin säädetty. Biopankit jaetaan nii-
den luonteen mukaan kahteen ryhmään eli 
diagnostisiin ja hoitoon liittyviin biopankkei-
hin sekä tutkimuksellisiin biopankkeihin, 
joihin kerätään ihmisperäistä biologista mate-
riaalia ja sen analyysitietoa ja joita käytetään 
tai tullaan käyttämään tutkimustarkoituksiin. 
Myöskään Norjan biopankkilakia ei sovelleta 
niihin näytteisiin, jotka otetaan lääketieteelli-
sen tutkimuksen, diagnosoinnin tai hoidon 
yhteydessä ja jotka tuhotaan pian näytteen 
oton jälkeen.  
Biopankissa olevaa materiaalia voidaan 
käyttää terveyden edistämiseen, mukaan lu-
kien diagnostiikka, hoito sekä tutkimus ja 
opetus. Lupa näytteen tai näytteen tietyn 
osan käyttöön voidaan antaa saattamalla ma-
teriaali biopankin vastuuhenkilön toimesta 
saataville biopankin tiloissa tai lainaamalla 
tai luovuttamalla materiaaliin liittyvää tietoa.  
Kun kyseessä on materiaalin luovuttaminen 
tutkimukselliseen käyttöön,  luovutukselle 
tulee saada eettisen komitean suostumus.  
Potilaiden oikeuksia koskevaan lakiin sisäl-
tyvä suostumus hoitoon käsittää myös suos-
tumuksen kerätä, varastoida ja käsitellä näyt-
  
  
 
25
teitä, mukaan lukien tämän materiaalin käyt-
tö ennalta ehkäisevään tarkoitukseen, laadun 
tarkkailuun ja hoitokäytäntöjen kehittämi-
seen (11 §).  
Tutkimustarkoitukseen perustetun biopan-
kin kohdalla näytteen keräämisen edellytyk-
senä on luovuttajan nimenomainen, tietoon 
perustuva suostumus. Biopankissa säilytettä-
vää materiaalia ei voi lähettää tai luovuttaa 
toiselle tai kuljettaa toiseen maahan, ellei 
luovuttaja ole antanut tähän nimenomaista 
suostumusta. Uusi käyttötarkoitus edellyttää 
uuden suostumuksen hankkimista. Tietyissä 
tapauksissa ministeriö voi antaa henkilön 
puolesta suostumuksensa. Asiasta on tällöin 
hankittava myös alueellisen eettisen komite-
an lausunto. Eettisen komitean lausunto edel-
lytetään myös silloin, kun kyseessä on tun-
nisteeton materiaali.   
Suostumuksen peruuttaminen on aina mah-
dollista. Suostumuksen peruuttaessaan henki-
lö voi vaatia, että biologinen materiaali tuho-
taan tai että tutkimuksellisessa biopankissa 
säilytettävään näytteeseen liitetty terveyttä tai 
henkilöä koskeva tieto, näytteen analyysitieto 
tai näytteistä tutkimuksen yhteydessä saatu 
tieto tehdään tunnisteettomaksi tai palaute-
taan hänelle. Henkilöllä ei ole oikeutta pe-
ruuttaa suostumusta ja vaatia näytteen tai tie-
don tuhoamista, muuttamista tai palauttamis-
ta, jos näyte tai tieto on tunnisteeton, jos ma-
teriaali muodostaa osan prosessin tuloksena 
syntynyttä toista biologista tuotetta tai jos tie-
to on jo käytetty tieteelliseen tutkimukseen. 
Henkilö ei voi myöskään vaatia näytteen tai 
tiedon hävittämistä, kun niiden säilyttämis-
velvoite perustuu lain tasoiseen säännökseen. 
Diagnostisen ja tutkimuksellisen biopankin 
perustamisesta ja biopankin toiminnassa ta-
pahtuneista muutoksista on tehtävä ilmoitus 
terveysministeriölle. Ilmoituksessa annetaan 
selvitys biopankin tarkoituksesta, kerättävän 
materiaalin luonteesta ja siitä, kuinka materi-
aali kerätään, mistä joukosta ja kuinka mo-
nen ihmisen näytteet on kerätty tai tullaan 
keräämään biopankkiin, toiminta-ajasta ja 
mitä kerätylle materiaalille tapahtuu biopan-
kin lopettaessa toimintansa, turvallisuusky-
symyksistä, vastuuhenkilöstä sekä henkilötie-
tojen käsittelystä vastaavasta, biopankin ta-
loudesta ja voiton tavoittelusta.  
Tutkimuksellinen biopankki tai sellainen 
diagnostinen biopankki, joka käyttää näyttei-
tä tutkimukseen, voidaan perustaa vasta sen 
jälkeen, kun alueellinen tutkimuseettinen 
komitea on arvioinnit biopankin perustami-
sen. Tutkimuseettisen komitean lausunnolla 
on huomattava merkitys arvioitaessa tutki-
muksellisen biopankin hyväksyttävyyttä.  
Ministeriö voi kieltää tutkimuksellisen bio-
pankin perustamisen.  
Materiaalia luovuttaessaan biopankki voi 
periä sille luovutuksesta aiheutuvat kustan-
nukset materiaalin pyytäjältä. 
Biopankin lopettamisesta tai biopankissa 
olevan materiaalin tai sen osan hävittämises-
tä pitää ilmoittaa ministeriölle. Erillistä il-
moitusta ei tarvitse tehdä silloin, kun bio-
pankki on perustettu määräajaksi ja materiaa-
lin kanssa toimitaan kuten biopankkia koske-
vassa ilmoituksessa on todettu. Ilmoituksen 
johdosta ministeriö voi päättää, että biopank-
kia ei voida lopettaa taikka että ilmoitettua 
näytteiden tuhoamista ei saa tehdä, vaan 
näytteet on edelleen ylläpidettävä tai siirret-
tävä toiseen biopankkiin. Päättäessään bio-
pankin toiminnan jatkumisesta ministeriö 
joutuu ottamaan taloudellinen ja toiminnalli-
nen vastuu biopankista. 
Biopankki tai osa siitä voidaan siirtää toi-
seen maahan ministeriön luvalla ja näyttei-
den luovuttajan hyväksymänä. Lupaa materi-
aalin siirtämiseen toiseen maahan ei tarvitse 
pyytää silloin, kun kyseessä on yksittäisen 
potilaan hoitoon liittyvästä materiaalista tai 
tavanomaisesta kansainvälisestä yhteistyöstä.  
Myös Norjassa on rekisteri, johon biopan-
kit merkitään. Rekisteri on julkinen.  
 
Viro  
Virossa 13.12.2000 annettu laki ihmisgee-
nien tutkimisesta Human Genes Research 
Act sääntelee nimensä mukaisesti geenitut-
kimuksen tekemistä. Lailla säännellään kan-
sallisen geenipankin perustamista ja sen tar-
vitseman geenimateriaalin käsittelyä. Laki si-
sältää geneettisen tiedon luovuttamisen va-
paaehtoisuutta, tiedon käsittelyn luottamuk-
sellisuutta ja geneettisen tiedon väärinkäyttöä 
ehkäiseviä ja estäviä säännöksiä. Säädökset 
ovat hyvin yksityiskohtaisia ja määrittelevät 
tarkasti luovuttajan ja geenipankin oikeudet 
ja velvollisuudet. Geenipankki on tietokanta, 
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joka koostuu kudosnäytteistä, digitaalisesta 
DNA-sekvenssistä (description of DNA), 
terveystiedosta, sukuselvityksistä (genealo-
gy), henkilön tunnistamista koskevasta tie-
dosta ja muista toiminnassa tarvittavista tie-
tokannoista.. Henkilön suostumusasiakirjan 
sisältämä koodi toimii eri tietokannat yhdis-
tävänä tekijänä.  
Geenipankkia voidaan käyttää tieteelliseen 
tutkimukseen, luovuttajan sairauksien syiden 
selvityksiin ja hoitoon, kansanterveyttä kos-
kevaan tutkimukseen ja tilastollisiin tarkoi-
tuksiin. Geenianalyysia koskevaa tutkimusta 
voidaan tehdä vain geenipankissa. Tutkimus-
ta varten voidaan muodostaa yhteys näytteen, 
näytteestä saadun DNA:ta koskevan tiedon ja 
sukulaisia koskevan terveystiedon välille kui-
tenkin siten, että tutkijalle näin yhdistetty tie-
to luovutetaan koodattuna.  
Geenipankin ylläpitäjä ja omistaja on voit-
toa tuottamaton säätiö, joka toimii terveys-
ministeriön alaisuudessa. Säätiö toimii ny-
kyisin Tarton yliopiston yhteydessä. Säätiöllä 
on yhdeksän jäsenen valvontalautakunta, jos-
sa ovat edustettuina parlamentti, hallitus ja 
akatemia. Valvontalautakunta asettaa eettisen 
toimikunnan ja  ylläpitää eri tietokannat yh-
distävää koodiavainta. Säätiön on määrättävä 
henkilö, joka vastaa tietosuojaan ja –turvaan 
liittyvistä kysymyksistä.  Lisäksi säätiö voi 
tehdä sopimuksen valtuutetun toimijan (aut-
horised processor) kanssa kaikkien tietokan-
taan liittyvien toimintojen hoitamisesta lu-
kuun ottamatta koodin hallintaa.  
 Kudosnäytteitä, koodaamatonta tietoa ja 
näytteiden luovuttajan antamia suostumuksia 
ei voi siirtää pois geenipankista eivätkä ne 
näin ollen ole hyödynnettävissä taloudellises-
ti.  
Kudosnäytteen ottaminen ja geneettisen 
tiedon sisällyttäminen geenipankkiin edellyt-
tää henkilön suostumusta. Suostumus on va-
paaehtoinen ja perustuu saatuun tietoon gee-
nipankista ja sen toimintaperiaatteista. Näyt-
teen luovuttaja ei voi asettaa ehtoja ja rajoi-
tuksia suostumukselleen. Sen sijaan henkilö 
voi kieltää antamiensa terveystietojen täy-
dentämisen, uudistamisen tai vahvistamisen 
terveydenhuollon ylläpitämistä tiedostoista. 
Henkilön peruuttaessa suostumuksensa hän 
voi vaatia eri tietokannat yhdistävän gee-
niavaimen hävittämistä, jolloin materiaali 
muuttuu tunnisteettomaksi. Henkilö ei voi 
missään olosuhteissa vaatia geenipankissa 
tehtyä geenianalyysia tuhottavaksi. 
Geenipankin valvontalautakunnan asetta-
man eettisen komitean tehtäviä ei laissa juu-
rikaan säädellä. Lain mukaan eettisen komi-
tean tulee toimia yleisesti hyväksyttyjen eet-
tisen sääntöjen ja kansainvälisten suositusten 
mukaisesti. Eettisen komitean myönteinen 
lausunto on edellytyksenä koodin avaamisel-
le terveystietojen täydentämiseksi, uudista-
miseksi tai vahvistamiseksi. Muissa tapauk-
sissa eettisen komitean kannanotot eivät ole 
sitovia. 
Kudosnäytteitä ei voi viedä Virosta pois. 
Hallitus voi kuitenkin erityisestä syystä sallia 
näytteiden säilyttämisen ulkomailla, jos näyt-
teet säilyvät edelleen säätiön valvonnassa ei-
kä näytteitä käytetä vastoin Viron lainsää-
däntöä. 
Näytteen luovuttajalla on oikeus häntä 
koskevaan geneettiseen tietoon kustannuksit-
ta. Tiedon antamiseen liittyy mahdollisuus 
geneettiseen neuvontaan. 
 
 
Islanti  
Islanti antoi vuonna 1998 yksityiselle de-
CODE Genomics -yhtiölle oikeuden koota ja 
hyödyntää kansan geeni-, suku- ja terveystie-
dot. Sen jälkeen halukkaat ovat voineet antaa 
pankkiin myös verinäytteensä.  DeCODE on 
lääkeyritys, jonka tavoitteena on tutkia ihmi-
sen genetiikkaa lääkkeiden ja diagnostisten 
laitteiden kehittämiseksi tavallisiin tauteihin. 
Islannissa on kansallinen terveystietoihin yh-
distetty biopankki. Islannin biopankkilakia 
Act on Biobanks (110/2000) sovelletaan ku-
dosnäytekokoelmiin niiden käyttötarkoituk-
sesta riippumatta. Laki tuli voimaan vuoden 
2001 alussa. Säädösten mukaan kaikki islan-
tilaisten tutkimuksen ja hoidon yhteydessä 
syntyneet kudosnäytteet, joita tullaan säilyt-
tämään vähintään viisi vuotta, sisältyvät kan-
salliseen biopankkiin.  
Laki sääntelee biologisten näytteiden ke-
räämistä, niiden pitämistä, käsittelyä, hyö-
dyntämistä ja varastointia biopankissa. Lakia 
ei sovelleta määräaikaiseen biologisten näyt-
teiden ylläpitämiseen kliinistä testiä, käsitte-
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lyä tai tiettyä tieteellistä tutkimusta varten 
edellyttäen, että näytteet tuhotaan kun testi, 
käsittely tai tutkimus on suoritettu. Määräai-
kainen säilyttäminen tarkoittaa säilyttämistä 
enintään viisi vuotta, ellei kansallinen bioeet-
tinen komitea säädä pidemmästä ajasta. Mi-
käli edellä mainittuja näytteitä halutaan kui-
tenkin säilyttää pidemmän aikaa, ne on va-
rastoitava biopankkiin. Laki ei koske kudos-
ten eikä alkioiden säilyttämistä.  
Islannissa diagnostisessa tarkoituksessa ke-
rättävät kokoelmat perustuvat näytteen luo-
vuttajan oletettuun suostumukseen (assumed 
consent). Jos näytteet on kerätty diagnosti-
seen käyttöön, potilaan suostumus voidaan 
olettaa näytteen säilyttämiseksi biopankissa 9 
artiklassa määrättyyn tarkoitukseen, edellyt-
täen, että terveydenhuoltohenkilöstö tai ter-
veysviranomaiset ovat tiedottaneet asiasta 
yleisesti.  Tieteelliseen tutkimukseen osallis-
tuminen edellyttää kuitenkin henkilön anta-
maa nimenomaista ja tietoista suostumusta. 
Mikäli diagnostiseen tarkoitukseen kerättyjä 
näytteitä tullaan käyttämään geenitutkimuk-
seen, tutkittavalta on saatava tietoinen suos-
tumus. Sekä oletettu että nimenomainen 
suostumus voidaan milloin tahansa peruuttaa. 
Suostumuksen peruuntumisen seurauksena 
biologiset näytteet on tuhottava. Materiaalia, 
joka on tuotettu biologisista näytteistä hyö-
dyntäen tutkimusta tai jo tehtyjen tutkimus-
ten tuloksia, ei kuitenkaan tuhota.  Diagnosti-
sen näytteen kohdalla asiasta ilmoitetaan 
Terveysvirastoon, joka antaa ilmoituksen tie-
doksi ja varmistuu siitä, että tieto on terveys-
viranomaisten ja itsenäisesti toimivien ter-
veydenhuoltohenkilöiden saatavilla. Terve-
ysviraston on varmistettava, että koodattu re-
kisteri biopankin ulkopuolelle jättäytyneistä, 
on aina biopankin neuvoston käytettävissä. 
Biopankin lautakunta tai terveyshallitus ovat 
lisäksi velvollisia antamaan henkilölle tiedon 
siitä, onko häntä koskevia biologisia näytteitä 
kerätty biopankkiin sekä sellaisten biologis-
ten näytteiden luonteesta.  
Biopankin perustaminen edellyttää terve-
ysministeriön toimilupaa. Luvan edellytyk-
senä on muun muassa selvitys biopankin ta-
voitteesta, näytteiden varastointiolosuhteista, 
toimintatavoista, hallinnosta, vastuuhenkilös-
tä ja tietosuojan toteutumisesta. Ennen luvan 
myöntämistä asiasta pyydetään kansallisen 
bioetiikkakomitean lausunto. Toimilupa ei 
mahdollista näytteiden edelleen lähettämistä 
toiselle osapuolelle eikä niitä voi käyttää ta-
loudellisena sitoumuksena tai velan vastik-
keena. Biopankilla tulee olla vähintään kol-
men henkilön neuvosto, joka valvoo biopan-
kin toimintaa ja antaa toimintaa koskevia tie-
toja viranomaisille. 
Näytteet säilytetään biopankissa ilman 
henkilön tunnistetietoja. Henkilötietoviran-
omaiset määrittelevät miten näytteet yhdiste-
tään henkilöä koskeviin tietoihin. Jos bio-
pankin perustamisluvan saanut toimija lopet-
taa toimintansa, ministeriö voi päättää bio-
pankin tulevaisuudesta ottaen huomioon toi-
miluvan haltijan toivomukset ja ehdotukset. 
 Biopankin vastuuhenkilö myöntää luvan 
näytteiden käyttöön tautien diagnosointiin. 
Hän voi myös sallia näytteiden käytön laatu-
kontrolliin, metodien kehittelyyn ja opetuk-
seen edellyttäen, että näytteet eivät ole tun-
nisteellisia. Biopankin neuvosto voi neuvo-
tella biologisten näytteiden tutkimuskäytöstä. 
Näytteitä ei kuitenkaan voida luovuttaa tut-
kimuskäyttöön, ellei tietosuojaviranomainen 
ole myöntänyt lupaa henkilötietojen käsitte-
lyyn ja kansallinen bioeettinen komitea tai 
asianomaisen terveysviranomaisen eettinen 
komitea ole hyväksynyt tutkimussuunnitel-
maa. Näytteitä ei saa luovuttaa biopankista 
tunnisteellisina. 
Biopankin neuvosto voi, jos tietosuojavi-
ranomainen ja kansallinen bioeettinen komi-
tea ovat hyväksyneet asiat, oikeuttaa biolo-
gisten näytteiden käyttämisen tietyin edelly-
tyksin muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne 
on alunperin kerätty.   
Näytteitä voidaan lähettää pois maasta, jos 
siitä on etua näytteen luovuttajalle diagnos-
tiikkaa tai laatukontrollia varten. Muu näyt-
teiden maasta poistuminen edellyttää valta-
kunnallisen bioeettisen komitean ja tie-
tosuojavaltuutetun lupaa ja niiden asettamien 
ehtojen noudattamista. 
 Biopankkirekisteriin kerätään tiedot kun-
kin biopankin johtokunnasta ja vastuullisesta 
henkilöstä. Rekisteri on julkinen ja sitä pide-
tään yleisön saatavissa. Terveyshallitus jul-
kaisee vuosittaista biopankkirekisteriin pe-
rustuvan raportin biopankkien tarkoituksesta, 
toiminnasta ja menettelytavoista.  
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Yhdistyneet kuningaskunnat  
Yhdistyneillä kuningaskunnilla ei ole bio-
pankkitoimintaa koskevaa erityislainsäädän-
töä.  
Yhdistyneissä kuningaskunnassa UK Bio-
bank’in perustamiseksi Yhdistyneiden ku-
ningaskuntien lääketieteellinen tutkimusneu-
vosto, Wellcome Trust ja terveysviranomai-
set ovat muodostaneet rahaston. Biopankin 
toiminta perustuu näytteen luovuttajan anta-
maan suostumukseen.  Biopankilla on johto-
kunta, joka vahvistaa biopankin eettiset ja 
hallinnolliset periaatteet ja vastaa siitä, että 
biopankin menettely- ja toimintatavat vastaa-
vat sille vahvistettuja periaatteita.  
Biopankin toiminta käynnistyi vuonna 
2004. Toiminta perustuu vapaaehtoisilta, täy-
sivaltaisilta 45-69 -vuotiailta henkilöiltä ke-
rättyihin näytteisiin, näytteiden luovuttajilta 
kerättyyn elinolosuhteita ja muuta informaa-
tiota koskevaan tietoon, fysikaalisten ja fy-
siologisten tutkimusten tuloksiin sekä luovut-
tajilta otettuihin veri- tai muihin näytteisiin. 
Tavoitteena on puolen miljoonan luovuttajan 
näytekokoelma. Biopankkiin säilytettävien 
näytteiden tulevasta käytöstä ei ole tarkkaa 
tietoa. Suostumuksen pyytämisvaiheessa ei 
myöskään ole haluttu rajata mitään käyttö-
tarkoitusta pois. Näin ollen vapaaehtoisilta 
näytteiden luovuttajilta pyydetty suostumus 
perustuu biopankin yleiseen tarkoitukseen eli 
biopankin tavoitteeseen ihmisperäisiä biolo-
gisia näytteitä ja niihin liitettyä tietoa tutki-
malla saada tietoa tautien taustalla olevista 
geneettisistä syistä ja näin vaikuttaa tautien 
syntyyn esimerkiksi kehittämällä diagnostisia 
testejä tai lääkkeitä. UK Biobank ltd ei hyö-
dynnä vanhoja näytekokoelmia.  
Suostumuksen antaja voi peruuttaa suos-
tumuksensa niin halutessaan ja syytä tähän 
ilmoittamatta. Näytteiden luovuttajille paino-
tetaan sitä, että biopankki on syntyvän tieto-
kannan ja näytekokoelman laillinen omistaja 
sekä annetaan tietoa tiedon luottamukselli-
suudesta huolehtimisesta ja tutkimustoimin-
taa koskevista menettelytavoista. Pyydetty 
suostumus kattaa koko biopankin elinajan. 
Vain siinä tapauksessa, että biopankin toi-
minta siirtyy alueelle, jota suostumus ei ole 
kattanut, uusi suostumus tullaan luovuttajalta 
pyytämään.  
Biopankki jakaa tietoa näytteidensä käytös-
tä ja pitää yhteyttä luovuttajiin ja yleisöön ja 
näin rakentaa luottamusta biopankin toimin-
taan.  
 Biopankista luovutetaan tutkijoille vain 
anonymisoitua tietoa ja tunnisteettomia näyt-
teitä. Tutkimukset, jotka perustuvat biopan-
kista saatuun tietoon, on julkaistava tieteelli-
sissä tai lääketieteellisissä julkaisuissa. Tieto, 
joka tutkimuksissa saadaan, yhdistetään bio-
pankissa olevaan tietoon ja hyödynnetään 
edelleen uusissa tutkimuksissa.  
UK Biobank ei myy näytteitä. Biopankki 
kuitenkin tekee yhteistyötä bioteknologia- ja 
lääketeollisuuden kanssa. Kun biopankki tu-
kee tutkimusta antamalla käyttöön näytteitä 
ja ylläpitämäänsä tietoa, se voi periä siitä 
maksuja. Saadut varat käytetään biopankin 
toiminnan rahoittamiseen. 
 
2.3. Nykytilan arviointi  
2.3.1. Tila ja kehitys  
Suomen lainsäädäntö on pyrkinyt osaltaan 
saattamaan voimaan kansainvälisoikeudelli-
set ihmisoikeusnormit. Kansainvälisissä suo-
situksissa painotetaan tutkittavan itsemää-
räämisoikeuden toteutumista ja yksityisyy-
den suojan turvaamista. Valtioiden edellyte-
tään huolehtivan riittävän tietosuojan ja -
turvan toteutumisesta. Perimää koskevan tie-
don olemassaolo näytteessä, näytteeseen lii-
tettävässä tiedossa tai pelkästään data-
muodossa asettaa erityisiä vaatimuksia arka-
luonteisen tiedon suojalle.  
Suomessa valtakunnalliset terveydenhuol-
lon henkilörekisterit lisäävät mahdollisuuksia 
sekä suurten jo olemassa olevien epidemio-
logisten tutkimusaineistojen että diagnostis-
ten näytekokoelmien hyödyntämiselle paitsi 
tutkimuksellisesti myös diagnostisia mene-
telmiä, hoitokäytäntöjä sekä lääkinnällisiä 
laitteita ja lääkkeitä kehitettäessä.  
Suomella on pitkät perinteet kliinisten lää-
ketutkimusten suorittamisessa ja hallinnoin-
nissa.  Tutkimuslain soveltamisalue rajautuu 
ihmiseen kajoavaan lääketieteelliseen tutki-
mukseen. Lääketieteellistä tutkimusta koske-
vien säännösten ei ole katsottu ulottuvan 
kliinisiä lääketutkimuksia laajemmin tuote-
kehitystä palveleviin tutkimuksiin. Diagnos-
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tisten menetelmien sekä terveyden- ja sai-
raanhoidossa käytettävien tuotteiden kehit-
täminen edellyttää yleensä kliinisiä tutki-
muksia mutta myös näytteillä tehtäviä kokei-
ta. Näytteillä tehtävä tutkimus ei kuulu tut-
kimuslain soveltamisalaan, joskin jonkin ver-
ran myös tällaisia tutkimuksia arvioidaan sai-
raanhoitopiirien eettisissä toimikunnissa. 
Tutkimuslaki sääntelee lääketieteellistä tut-
kimusta silloin, kun tutkimuksen yhteydessä 
otetaan tutkimushenkilöstä näytteitä ja analy-
soidaan niitä. Lain soveltuvuus pelkästään 
näytteillä tehtävään tutkimukseen on kuiten-
kin epäselvä.  Säännökset hoidon ja taudin-
määrityksen yhteydessä otettujen diagnostis-
ten näytteiden ja lääketieteellisen tutkimuk-
sen yhteydessä otettujen näytteiden säilytyk-
sestä ja muuttuneesta käytöstä eroavat toisis-
taan, samoin kuin säännökset julkisessa ja 
yksityisessä terveydenhuollon yksiköissä säi-
lytettävistä näytteistä. Kudosnäytteiden 
muuttuneen käyttötarkoituksen sääntely on 
puutteellista ja osin tulkinnanvaraista. Laajo-
jen tutkimushankkeiden yhteydessä kerätty-
jen näytekokoelmien erityisluonnetta ei ole 
huomioitu tutkimuslaissa eikä muissa sää-
döksissä. Kerättyjen laajojen näytekokoelmi-
en käyttö onkin käytännössä ollut mahdollis-
ta vain Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen kudoslain 20 §:n perusteella antamal-
la luvalla. 
Ihmisperäisistä näytteistä saatavan tiedon 
määrän kasvu ja aiempaa paremmat mahdol-
lisuudet tiedon käsittelemiseen ovat lisänneet 
maailmanlaajuista kiinnostusta näytteillä teh-
täviin tutkimuksiin. Tutkimuksessa käytettä-
viä biologisia näytteitä varten on perustettu 
joihinkin maihin kansallisia biopankkeja tai 
suuria näytekokoelmia.  Myös joissakin Eu-
roopan Unionin jäsenmaissa on jo suuria 
kansallisia näytekokoelmia ja niitä koskevaa 
lainsäädäntöä. Näytteiden tutkimuksellisen 
käytön sääntelyn tarpeeseen on havahduttu 
erityisesti geneettisen tiedon saatavuuden ja 
käytön mahdollistuttua. Aiemmin kudosnäyt-
teiden tutkimuksellisen käytön ei katsottu ai-
heuttavan henkilölle mainittavia riskejä. 
Suomessa diagnostisista näytteistä saatua tie-
toa on käytetty erityisesti diagnostiikan ke-
hittymistä palvelevaan lääketieteelliseen tut-
kimukseen. Kun tutkimus on edellyttänyt 
haastatteluja tai lisänäytteiden ottamista, on 
noudatettu tutkimuslain lääketieteellistä tut-
kimusta koskevia säännöksiä. Geneettisen 
tiedon ja sen hyödyntämisen lisääntyessä 
biolääketieteellisen tutkimuksen ja ihmispe-
räisten näytteiden käytön sääntelyä ja val-
vontaa on syytä tarkentaa myös Suomessa. 
Suomalaisen lääketieteellisen tutkimuksen 
eettiset periaatteet perustuvat länsimaiseen 
tutkimusetiikkaan. Merkittävin ihmiseen 
kohdistuvan tutkimuksen perusta on vuonna 
1964 laadittu Maailman Lääkäriliiton Hel-
singin julistus. Julistus korostaa tutkittavan 
henkilön ihmisarvon kunnioittamista, yksilön 
edun asettamista tutkimuksen intressien ylä-
puolelle, tutkittavien ihmisoikeuksien suoje-
lua, tutkimuksen perustumista tutkittavien 
vapaaehtoisuuteen sekä tutkimushankkeiden 
riippumattoman eettisen arvioinnin välttä-
mättömyyttä. Vuonna 2002 Helsingin julis-
tusta uudistettaessa ihmisperäisiä näytteitä 
hyödyntävä tutkimus sisällytettiin julistuksen 
piiriin. Käytännössä niiden tutkimusten, joi-
den tulokset julkaistaan kansainvälisissä tut-
kimusjulkaisuissa, on tullut noudattaa Hel-
singin julistuksen periaatteita. 
Lainsäädäntö on merkittävässä roolissa, 
kun innovaatiopolitiikan toteutumista ediste-
tään. Biotekniikan alueella kaikki lainsäädän-
tö on hallinnon rajat ylittävää ja siksi poli-
tiikka-alueiden tavoitteet ja toimenpiteet on 
saatava sovitettua nykyistä kiinteämmin laa-
jan innovaatiopolitiikan kokonaisuuteen. 
Kaupallisen toiminnan kannalta tutkittuun 
tietoon perustuva, ennakoitavissa oleva sel-
keä lainsäädäntö ja hallinto samoin kuin nii-
den kansainvälinen yhteensopivuus ovat toi-
minnan perusedellytyksiä. Kansallisesti on 
välttämätöntä, että suostumusta, yksityisyyttä 
ja tietosuojaa koskeviin kysymyksiin on 
mahdollista luoda yleisesti hyväksytyt ja 
kansalaisten luottamuksen säilyttävät ja yllä-
pitävät rakenteet.   
Kansainvälinen kiinnostus korkeatasoiseen 
biolääketieteen tutkimukseen, ihmisperäisiin  
näytekokoelmiin ja terveydenhuollon rekiste-
reihin on ollut voimakasta viime vuosina. 
Lainsäädännön ja hallinnon selkiyttäminen 
lisää mahdollisuuksia tarjota suomalaista 
osaamista ja siten houkutella kansainvälisiä 
tutkimus- ja kehitystoimintoja Suomeen, sa-
malla vahvistaen omaa kotimaista tutkimus-
ta. Onnistumisen kannalta on keskeistä, 
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kuinka joustavan yhteistyön eri toimijat pys-
tyvät rakentamaan. Kilpailukykyisten ja in-
novatiivisten tutkimuspalvelujen, tuotteiden 
ja menetelmien tarjoaminen mahdollistaisi 
merkittävän uuden toiminnan kehittymisen ja 
pysymisen Suomessa. Esimerkiksi Suomen 
Molekyylilääketieteen Instituutin (FIMM) 
perustaminen tukee tätä tavoitetta. 
Nykyisin biologisia näytteitä ja näyteko-
koelmia koskevien säännösten hajanaisuus 
aiheuttaa sekaannusta ja vaikeuttaa alan kehi-
tystä, mikä puoltaisi säännösten kokoamista 
yhteen erityislakiin. Erityisen näytekokoel-
mia koskevien säännösten yhteen kokoami-
nen johtaisi kuitenkin useiden sellaisten asi-
oiden uudelleen sääntelyyn, josta on jo ole-
massa riittävät perussäännökset.   
Esityksessä on päädytty biopankkitoimin-
taa koskevaan sääntelyyn. Tavoitteena on pe-
rustettavien biopankkien  organisoinnin sekä 
ohjauksen ja valvonnan sääntely ja keskei-
simpien näytteiden keräämistä, säilyttämistä, 
käsittelyä ja hyödyntämistä koskevien peri-
aatteiden määrittäminen. Tarkoituksena on, 
että tässä yhteydessä erityisesti tutkimusla-
kiin mutta myös potilaslakiin ja kudoslakiin 
tehtäisiin joitakin biopankkitoiminnan edel-
lyttämiä muutoksia. Uudistuksella pyritään 
vähentämään ihmisperäisten näytteiden tut-
kimuksellisen käytön esteitä ja tukemaan tut-
kimusyhteistyötä samalla ottaen huomioon 
kansainväliset biopankkitoimintaa koskevat 
suositukset.  Ehdotuksessa on otettu huomi-
oon näytteen luovuttajien yksityisyyden ja  
itsemääräämisoikeuden toteutuminen,  jota 
osaltaan tukee tietosuojaa ja -turvaa koskevat 
vaatimukset.    
Ihmisperäisten näytteiden käyttöä koskeva 
puitelaki loisi perustan näytekokoelmiin liit-
tyvän tutkimusyhteistyön lisäämiselle. Se an-
taisi lisäksi mahdollisuuden paitsi viran-
omaisvalvonnan myös -ohjauksen vahvista-
miselle. Puitelaki mahdollistaa olemassa ole-
vien säännösten uudistamista tehokkaammin 
näytteiden keräämisen, käsittelyn ja käytön 
sääntelyn läpinäkyvyyden, osoittaa toimival-
taiset tahot ja näin ylläpitää luottamusta alan 
tutkimukseen. Sääntelyn kokoaminen ja täs-
mentäminen vähentää oikeudellista epävar-
muutta.  
Tutkimuslain soveltamisalaa ehdotetaan 
laajennettavaksi siten, että se kattaisi myös 
ihmisperäisillä näytteillä tehtävän tutkimuk-
sen. Henkilötietolaki henkilötiedon käyttöä 
sääntelevänä yleislakina antaa riittävän poh-
jan ihmisperäisiä näytteitä hyödyntävän tut-
kimuksen yhteydessä perustettavien henkilö-
rekisterien ja muun henkilötiedon hallinnoin-
nille.  
Seuraavissa kappaleissa käsitellään keskei-
simpiä, biopankkitoiminnan sääntelyyn liit-
tyviä periaatteita ja tutkimuseettisiä kysy-
myksiä. 
 
 
 
Suostumus ja sen peruuttaminen 
Henkilön itsemääräämisoikeus toteutuu 
muun muassa henkilön oikeutena päättää 
ruumiistaan. Tämä periaate on osa niin sano-
tuista perustavanlaatuisista ja loukkaamatto-
mista ihmisoikeuksista. Henkilölle on annet-
tava riittävästi tietoa siitä, mihin tarkoituk-
seen hänestä otetaan näytteitä, mitä näillä 
näytteillä tullaan tekemään tai niitä luovut-
tamaan. 
Lääketieteellistä tutkimusta koskevassa 
lainsäädännössä henkilön itsemääräämisoi-
keus toteutuu suostumuksena tutkimukseen.  
Lääketieteellisiä tutkimuksia koskevan 
sääntelyn lähtökohtana on lääkärin velvolli-
suus edistää ja varjella ihmisen terveyttä. 
Tutkittavan hyvinvointi on aina tärkeämpi 
kuin yhteiskunnan tai tieteen etu. Toinen, jo 
Helsingin julistuksesta lähtöisin oleva kes-
keinen periaate on vaatimus vapaasta, tietoon 
perustuvasta suostumuksesta. Ennen tällaisen 
niin sanotun tietoisen suostumuksen antamis-
ta henkilön tulee saada riittävästi tietoa tut-
kimusta koskevista, hänelle merkityksellisis-
tä seikoista ja tieto tulee antaa siten, että 
henkilö kykenee sen ymmärtämään. Henki-
löä ei saa painostaa suostumuksen antami-
seen. Yleensä edellytetään, että suostumus on 
annettu kirjallisena suostumuksen olemassa-
olon todentamiseksi. Suostumuksen antajalla 
on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin 
tahansa ennen tutkimuksen päättymistä. Hä-
nelle on annettava tieto tästä oikeudesta en-
nen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen 
peruuttamisesta ja tästä seuraavasta tutki-
muksesta vetäytymisestä ei saa aiheutua kiel-
teisiä seurauksia tutkittavalle. Tutkimuslaki 
  
  
 
31
mahdollistaa nykyisin suostumuksen antami-
sen vain tiettyyn yksittäiseen tutkimukseen. 
Tämä on osoittautunut erityisesti pitkäkestoi-
sissa tutkimushankkeissa ongelmalliseksi, ei-
kä menettelyä voida pitää perusteltuna esi-
merkiksi tutkittavan etujen tai oikeuksien 
turvan varmistamiseksi.  Tutkimushenkilön 
tulisi voida antaa suostumuksensa niin halu-
tessaan myös näytteiden tutkimuskäyttöön 
nykyistä laajempana. Tämä palvelisi erityi-
sesti pitkäkestoisten tutkimusten toteutusta ja 
antaisi tutkittavalle jo heti selkeän kuvan tut-
kimuksen luonteesta. 
Kun on kyse henkilöistä, jotka eivät pysty 
itsenäisesti antamaan suostumustaan, lailli-
nen edustaja voi tutkimuslain perusteella an-
taa tutkimukseen suostumuksensa. Tällaiset 
niin sanotut erityisryhmät voivat osallistua 
vain sellaisiin tutkimuksiin, joissa tutkimuk-
sen tulosta ei voida saavuttaa muilla potilas-
ryhmillä. Lisäksi tutkittavan edustajan, esi-
merkiksi lapsen vanhemman, on pitänyt an-
taa suostumuksensa tutkittavan puolesta tut-
kimukseen osallistumiseen. Suostumuksen 
on aina oltava kuitenkin tutkittavan oletetun 
tahdon mukainen.  
Tietoinen suostumus tutkimuksen edelly-
tyksenä saa lisäpiirteitä näytteillä tehtävässä 
tutkimuksessa. Kun tutkimuksessa käytetään 
jo aiemmin otettuja näytteitä, tieteellisestä 
tutkimuksesta ei voi aiheutua henkilölle ter-
veydellisiä haittoja tai riskejä. Silloinkin kun 
tutkimuksen yhteydessä otetaan näytteitä, 
terveydelliset haitat tai riskit ovat yleensä 
vähäiset. Sen sijaan ihmiskudoksen tai –
solujen tutkimukseen voi liittyä yksilön pe-
rintötekijöiden selvittämisen mahdollisuuden 
aiheuttamia riskejä. Kansainvälisissä geeni-
tutkimusta koskevissa suosituksissa tuodaan 
esille riski geenitiedon  mahdollisesti aiheut-
tamasta yksilön tai hänen edustamansa ryh-
män leimaamisesta tai syrjinnästä. Henkilön 
tietosuojaan ja –turvaan kiinnitetään kan-
sainvälisissä suosituksissa juuri tästä syystä 
erityistä huomiota. 
Suomessa käydyssä keskustelussa on tuotu 
esille se, että tutkimustarkoituksiin kerätyt 
ihmisperäiset näytteet ja terveystiedot voitai-
siin koota biopankiksi edellyttäen, ettei nii-
den luovuttaja sitä erikseen kiellä. Mallista 
käytetään usein nimitystä oletettu suostumus. 
Oletetun suostumuksen ei ole katsottu juuri-
kaan eroavan suostumuksen antamisen mah-
dollisuudesta. Ero on kuitenkin siinä, että 
oletettu suostumus mahdollistaa sellaisten 
näytteiden käytön, joiden luovuttajan kiin-
nostus, kyky tai voimavarat eivät riitä näyt-
teiden käyttöä koskevaan kannanottoon. Tie-
toista suostumusta edellytettäessä nämä näyt-
teet jäisivät tutkimuksen ulkopuolelle. 
Biopankin luonteeseen kuuluu, että siellä 
säilytetään näytteitä pitkiä aikoja, eikä näyt-
teiden tulevasta käytöstä ole tarkkaa tietoa 
näytteitä kerättäessä. Biopankkitutkimuksen 
luonne huomioon ottaen on esitetty, että ny-
kyistä laajempi suostumus näytteiden siirtä-
miseen biopankkiin ja niiden tutkimuskäyt-
töön tulisi mahdollistaa. Toisaalta on paino-
tettu sitä, että henkilölle voidaan biopankki-
tutkimuksessakin antaa riittävän paljon osal-
listumisen kannalta oleellista tietoa niin, että 
vapaan, tietoon perustuvan suostumuksen 
vaatimus täyttyy. Laajan suostumuksen vas-
tapainoksi tulisi asettaa tehokas tiedon väli-
tys paitsi biopankin tutkimustoiminnasta ja 
menettelytavoista myös biomateriaaleja hyö-
dyntävästä tutkimuksesta yleensä. 
Erityisryhmänsä muodostavat olemassa 
olevat diagnostiset näytteet. Potilaan hoito-
aan koskevan suostumuksen on katsottu kat-
tavan myös häneltä tutkimuksen ja hoidon 
yhteydessä otettujen diagnostisten näytteiden 
säilyttämisen. Tällaisten alueellisesti laajo-
jen, usein vuosikymmeniä vanhojen diagnos-
tisten näytteiden käyttöön ei ole enää käytän-
nössä mahdollistakaan hankkia suostumuksia 
näytteiden luovuttajilta. Toisaalta on varmis-
tuttava siitä, että alueen väestöllä on tieto 
diagnostisten näytteiden käytöstä tutkimuk-
seen ja että näytteiden tutkimuskäyttöä ar-
vioivat viranomaisten ohella alueelliset eetti-
set toimikunnat. Henkilöillä tulee olla mah-
dollisuus halutessaan kieltää diagnostisen 
näytteen tutkimuskäyttö mutta myös antaa 
suostumuksensa näytteensä käyttöön. 
Kuolleiden henkilöiden näytteiden käyttöä 
koskevaa suostumusta ei ole mahdollista 
enää hankkia. Tällaiseen käyttöön ei ole 
asianmukaista pyytää suostumusta henkilön 
omaisilta tai läheisiltä. Mikäli henkilö on 
eläissään kieltänyt näytteidensä käytön tut-
kimukseen, näytteitä ei pitäisi tähän tarkoi-
tukseen käyttää. Kuolleiden henkilöiden 
näytteiden käytön perusteet tulisi määritellä 
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lain tasoisella säädöksellä. 
Vanhojen näytekokoelmien tutkimukselli-
nen käyttö edellyttää kansainvälisten suosi-
tusten mukaan joko henkilön suostumusta, 
lain tasoista säännöstä tai kansallisen eettisen 
arviointielimen kannanottoa. Lainsäädäntöä 
uudistettaessa vanhojen näytekokoelmien 
käytön edellytyksiä koskevat periaatteet on 
määriteltävä ja käytön valvonta järjestettävä 
siten, että menettely vastaa kansainvälisiä 
suosituksia. Näytteiden käyttöä tulisi edeltää 
asianmukainen eettinen arvio. 
Voimassa oleva lainsäädäntö ei sisällä 
säännöksiä annetun suostumuksen peruutta-
misen edellytyksistä, menettelyistä tai vaiku-
tuksista. Käytännössä tutkimukseen osallis-
tumista koskevia suostumuksia peruutetaan 
hyvin harvoin. Suostumuksen peruuttaminen 
voi johtaa erilaisiin toimiin riippuen siitä, 
millaisesta tutkimuksesta on kyse tai missä 
vaiheessa tutkimushanke on. Näyte ja siihen 
liittyvät tiedot voidaan poistaa tutkimusai-
neistosta kokonaan edellyttäen, ettei niitä ole 
ehditty vielä analysoida ja sisällyttää tutki-
musmateriaaliin. Mikäli näytteestä saatu tieto 
on jo ehditty sisällyttää tutkimusmateriaaliin, 
suostumuksen peruuttamisella voi yleensä ol-
la vaikutuksia vasta suostumuksen vastaan-
oton jälkeiseen toimintaan. Usein kuitenkin 
tutkimuksen yhteydessä näytettä ja siihen lii-
tettyä tietoa on analysoitu ja muokattu siten, 
että näytteeseen liitetyn tiedon luonne on 
muuttunut. Tällöin voidaan joutua arvioi-
maan myös sitä, onko tutkimuksen yhteydes-
sä syntynyt tiedosta ja tutkimusnäytteistä sel-
laista uutta tietoa, josta suostumuksen antaja 
ei enää voi määrätä. Jos tieto on ollut tunnis-
teetonta, sen poistaminen tutkimuksesta ei 
ole mahdollista mutta tiedon hyödyntäminen 
ei toisaalta vaaranna näytteen luovuttajan yk-
sityisyyttä.  Olemassa olevissa biopankkila-
eissa suostumuksen peruuntumisen vaikutuk-
sista säädettäessä on noudatettu erilaisia me-
nettelyjä: näyte ja sitä koskeva tieto voidaan 
tehdään tunnisteettomaksi tai näytteen ja sitä 
koskevan tiedon yhteys katkaista, näyte voi-
daan luovuttaa takaisin sen antajalle tai hävit-
tää. Oleellista on kuitenkin se, että henkilön 
peruutettua suostumuksensa näytteen käyt-
töön sitä ei enää käytetä kyseiseen tarkoituk-
seen. 
    
Tietosuoja 
Geenitieto korostuu ihmisperäisten näyttei-
den tutkimuksessa. Ihmisperäinen materiaali 
sisältää tiedon henkilön yksilöllisestä peri-
mästä. Osa henkilön ja hänen lähisukulais-
tensa geeneistä on yhteisiä. Tästä johtuen 
geenitieto voi olla erityistä paitsi tutkimus-
henkilölle myös hänen lähisukulaisilleen. 
Vaikka yksittäisten geenien perusteella ei 
nykykäsityksen mukaan juuri ole mahdollista 
ennustaa tulevia sairauksia, geenitieto voi ol-
la tutkittavalle ei-toivottavaa paljastaessaan 
alttiuden tiettyihin tauteihin. Kansainväliset 
ihmisoikeusjärjestöt ovat katsoneet geenitie-
don paljastumisen voivan johtaa syrjintään 
esimerkiksi opiskelupaikan tai työn saannissa 
tai vakuutusta otettaessa. Toisaalta on huo-
mattava, että ihmisperäisistä näytteistä saa-
daan muutakin biologista tietoa kuin gee-
nisekvenssitietoa. Tämä tieto voi olla tieteel-
lisen tutkimuksen kannalta yhtä merkityksel-
listä kuin geeneistä saatava tieto. Tietojärjes-
telmien ja käytettävien analyysimenetelmien 
kehittyminen mahdollistaa tutkimustiedon 
entistä tehokkaamman käsittelyn. Tiedon 
saannin yksinkertaistuessa näytteiden käyttö 
tullee olemaan entistä merkittävämmässä 
asemassa lääketieteellisessä tutkimuksessa ja 
diagnostiikassa.  
Pelkkä geenisekvenssitieto ilman henkilöl-
tä saatua vertailumateriaalia tai muuta henki-
löön liittyvää tietoa ei riitä henkilöllisyyden 
tunnistamiseen. Ihmisalkuperää olevaa näy-
temateriaalia ja siitä johdettua tietoa ei voida 
kuitenkaan pitää henkilötietona ilman näyt-
teeseen liitettyjä muita henkilöä koskevia 
tunnistetietoja.  Kuitenkin silloin, kun näyt-
teitä otetaan hyvin rajoitetusta väestöstä tai 
väestöryhmästä, yksittäisestä näytteestä joh-
detusta tiedosta voidaan ainakin teoriassa 
tunnistaa henkilö tai hänen sukulaisensa. 
Käytännössä tällainen mahdollisuus voidaan 
estää huolehtimalla siitä, että tutkittavien 
joukko on riittävän suuri.  
Ihmisperäisten näytteiden tutkimuksellisen 
käytön laajentamisen edellytyksenä on, että 
tällaisella tutkimuksella on kansalaisten tuki. 
Suomalaiset suhtautuvat hyvinkin myöntei-
sesti lääketieteelliseen tutkimukseen  ja luot-
tavat tutkimusyhteisön korkeaan eettiseen ta-
soon. Luottamuksen ylläpitäminen edellyttää 
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ehdotonta varmuutta tutkimustiedon luotta-
muksellisuuden säilymisestä näytteitä kerät-
täessä, tutkittaessa, käsiteltäessä ja luovutet-
taessa. Pääsääntöisesti tutkimushankkeissa 
tulisi käsitellä henkilöä koskevaa tietoa vain 
koodattuna tai tunnisteettomana. Koodattu 
näyte ei mahdollista henkilön tunnistamista 
silloin, kun koodiavainta ei luovuteta.  
Näytteiden käsittelyssä voidaan henkilöä 
koskevia tietoja käsitellä eri tavoin:  
näytteiden käsittely tunnisteellisina,  
näytteiden käsittely koodattuina, jolloin 
tunnistetieto on mahdollista liittää näyttee-
seen koodiavaimen avulla, 
näytteiden käsittely tunnisteettomina (tun-
nistetiedot poistettu) tai  
näytteiden kerääminen ilman tunnistetieto-
ja. 
Yksittäisen tilastollisen analyysin kannalta 
ei henkilötietojen liittäminen näytteisiin ja 
terveystietoihin ole tarpeen. Tunnisteettomia 
näytteitä voidaan käyttää muun muassa diag-
nostiikan kehittämisessä ja opetustarkoituk-
sissa. Tunnisteettomuus voidaan toteuttaa jo-
ko näytteiden keräämisvaiheessa tai myö-
hemmin. Tekemällä näytteet tunnisteettomik-
si suojataan näytteen luovuttajan henkilölli-
syys, mutta samalla menetetään kuitenkin se-
kä lääketieteelliseen tutkimukseen että näyt-
teen luovuttajan oikeuksiin liittyviä mahdol-
lisuuksia. Tunnisteettomuus estää kumuloi-
tuvan terveystiedon liittämisen näytteen yh-
teyteen sekä eri rekistereistä saatavan tiedon 
yhdistämisen. Kun näyte on tunnisteeton, 
luovuttaja ei voi enää määrätä näytteensä 
käytöstä. 
Jo nykyisin näytteet, kuten muukin tutki-
mustieto, käsitellään lääketieteellisen tutki-
muksen yhteydessä pääasiassa koodattuna.  
Koodaukseen on kehitetty useita erilaisia jär-
jestelmiä, joiden käytännössä voi pitkälti kat-
soa suojaavan näytteen antajan henkilölli-
syyden. Näytteiden koodaaminen turvaa 
henkilön yksityisyyttä kuitenkin vain silloin, 
kun koodiavain on suojattu. Yleensä koo-
diavain ja tutkimuksen suorituspaikka erote-
taan toisistaan, koodiavaimen käyttöä rajoite-
taan ja sitä valvotaan. Tietosuojan säilymisen 
varmistamiseksi tulee koodiavaimen säilyt-
tämiseen, käyttöön ja koodin muodostami-
seen kiinnittää erityistä huomiota. Tietojen 
yhdistäminen ilman koodiavainta tulisi tehdä 
mahdottomaksi. Koodaamista koskevia me-
nettelyjä varten on syytä laatia käytännesään-
töjä ja antaa tarvittaessa ohjausta.  
Näytteiden käsittely tunnisteellisena on 
edellytyksenä muun muassa epidemiologis-
ten tutkimusten tekemiselle, jos tutkimustie-
toon yhdistetään muista rekistereistä saatua 
tietoa. Joissain tapauksissa myös tutkimustu-
losten tarkistaminen saattaa edellyttää tunnis-
teellisen tiedon käsittelyä. Tästä syystä bio-
pankeissa säilytettävien, tieteelliseen tutki-
mukseen tarkoitettujen näytteiden tulee olla 
tunnisteellisia. Myös silloin, kun henkilö pe-
ruuttaa tutkimukseen osallistumista koskevan 
suostumuksensa, näyte ja siihen liitetty tieto 
tulee pystyä poimimaan näytekokoelmasta ja 
hävittämään tai tekemään tunnisteettomaksi.  
Paitsi näytettä myös näytteestä saatua tai 
siihen liitettyä tietoa pitää käsitellä siten, ett-
ei henkilön yksityisyyttä vaaranneta. Tutki-
muksen yhteydessä syntyvien henkilörekiste-
rien osalta noudatetaan henkilötietolain peri-
aatteita ja säännöksiä tutkimushenkilöä kos-
kevien tietojen tietosuojan varmistamiseksi.  
Näytekokoelmien perustamisessa ja ylläpi-
dossa on huolehdittava riittävistä laadullisista 
ja tietoturvallisista menettelytavoista myös 
tietojenkäsittelyssä. Kirjallisten laatujärjes-
telmien ja vahvistettujen menettelytapojen 
olemassaolo tukee tietoturvan ja –suojan to-
teutumista. Biopankeilta tuleekin edellyttää 
asianmukaisen laatujärjestelmän ja sitä tuke-
vien sisäisten toimintaohjeiden olemassaoloa.    
Kansainvälisissä ihmisperäisten näytteiden 
käyttöä koskevissa suosituksissa edellyte-
tään, että menettelyt näytteitä hävitettäessä, 
tunnisteettomaksi tehtäessä ja biopankin toi-
minnan loppuessa on säännelty. Valtakunnal-
lisesti yhtenäisiä menettelytapoja tulisi kehit-
tää viranomaisten ja alan asiantuntijoiden yh-
teistyönä.  Yhtenäiset menettelytavat, joita 
voidaan valvonnalla ja ohjauksella tukea, 
varmistavat tietosuojan ja -turvan toteutumi-
sen.   
Kansainvälisesti tai kansallisesti ei ole tul-
lut ilmi tapausta, että tieteellisen tutkimus-
hankkeen yhteydessä tutkimushenkilöitä 
koskevat salassa pidettävät tiedot olisivat le-
vinneet ulkopuolisille. Tämä johtuu paitsi 
tutkimusyhteisön yhteisesti hyväksymistä ja 
toteuttamista tutkimuseettisistä periaatteista 
sekä niiden valvonnan järjestämisestä myös 
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siitä, että tutkimuksen yhteydessä henkilöä 
koskeva tieto koodataan ja tietoa käsitellään 
tilastollisena. Riittävän tietoturvan ja –suojan 
tason turvaaminen edellyttää kuitenkin, että 
tiedeyhteisön lisäksi myös viranomaiset ar-
vioivat, seuraavat ja valvovat näytteiden ja 
näytekokoelmien sekä niihin liitetyn tiedon 
käyttöä. Tieteellisessä tutkimuksessa käytet-
tävien ihmisperäisten näytteiden ja näyteko-
koelmien hallinnan ja käytön sääntely turvaa 
arkaluonteisten tietojen luottamuksellisina 
säilymisen.  
 
Olemassa olevat näytekokoelmat 
Suomessa tutkimushankkeiden yhteydessä 
syntyneitä biologisia näytekokoelmia on yk-
sittäisten tutkijoiden, tutkimusyksiköiden ja 
terveydenhuollon toimintayksiköiden hallus-
sa arvion mukaan useita satoja. Useimpia jo 
olemassa olevista näytekokoelmista ei ole 
kerätty ja säilytetty sillä tarkkuudella, jota 
henkilön terveydentilaan kohdistuva diagno-
sointi nykyään edellyttää. Näytteisiin liitetyt 
tiedot saattavat olla puutteelliset tai vanhen-
tuneet, eikä kaikkia diagnoosiin tarvittavia 
kokeita ole ehkä tehty. Nämä olemassa ole-
vat näytekokoelmat tulisi arvioida sekä hävit-
tää tai tehdä tunnisteettomiksi sellaiset näyt-
teet, joilla ei ole tutkimuksellista käyttöä tai 
joiden käyttö ei enää edellytä henkilön yksi-
löintiä koskevaa tietoa. Ne näytekokoelmat, 
joilla on tutkimuksellista merkitystä, tulisi 
saattaa asianmukaiseen kuntoon ja huolehtia 
niiden säilymisestä. Näytekokoelmien yhteen 
kokoaminen ja niiden hallinnon järjestämi-
nen mahdollistaisi sen, että näytekokoelmiin 
jo kerättyä tietoa voitaisiin hyödyntää tutki-
mushankkeissa nykyistä merkittävästi pa-
remmin. 
Vanhojen, tutkimushankkeiden yhteydessä 
syntyneiden näytekokoelmien uusi tutkimus-
käyttö edellyttää yleensä uuden suostumuk-
sen hankkimista tutkimukseen osallistuneilta. 
Näytekokoelmien yhteydessä säilytetyt suos-
tumusasiakirjat eivät useinkaan täytä voimas-
sa olevassa tutkimuslaissa suostumukselle 
asetettuja muotoja. Aina tutkimushenkilöiden 
antamia suostumuksia ei ole huomattu säilyt-
tää tai suostumukset on aikanaan annettu 
suullisesti. Julkisuuslaki mahdollistaa ennen 
1.12.1999 asianomaisen suostumuksella ke-
rättyjen tietojen tutkimuksellisen käytön tie-
tyin edellytyksin silloinkin, kun suostumus-
asiakirjoja ei ole käytettävissä.  Lisäksi yli 50 
vuotta vanhoja henkilötietoja voidaan käyttää 
ilman suostumusta. Lisäksi kudoslain 20 §:n 
nojalla Terveydenhuollon oikeusturvakeskus 
voi myöntää luvan  tiettyä lääketieteellistä 
tutkimusta varten otettujen näytteiden käyt-
töön toisessa lääketieteellisessä tutkimukses-
sa. Lupa voidaan kuitenkin myöntää vain sil-
loin, kun tutkimushenkilö on kuollut.  
  Sairaaloiden patologian yksiköiden dia-
gnostisissa näytearkistoissa säilytetään vuo-
sikymmenien aikana potilaan tutkimuksessa 
ja hoidossa sekä kuolemansyyn selvittämisen 
yhteydessä otettuja näytteitä. Näytteistä ai-
kanaan saadut laboratoriotulokset  on sisälly-
tetty potilasasiakirjoihin. Näytteitä säilyte-
täänkin pääasiassa tutkimuskäyttöä varten, 
mutta niillä on jossain määrin myös diagnos-
tista merkitystä. Kun julkisuuslain perusteel-
la niin sanottu rekisteritutkimus on mahdol-
lista sen viranomaisen luvalla, jonka hallussa 
asiakirjat ovat, myös diagnostisten näytteiden 
tutkimuskäyttö tulisi voida mahdollistaa sil-
loin, kun se on tieteellisen tutkimuksen kan-
nalta perusteltua eikä ole oletettavaa, että 
näytteen luovuttaja tällaista käyttöä vastus-
taisi. Käytettäessä tieteelliseen tutkimukseen 
diagnostisesti vielä merkityksellisiä näytteitä, 
tutkimuskäyttö tulee suunnitella ja organisoi-
da siten, ettei näytteiden diagnostinen käytet-
tävyys vaarannu. 
 Yksi tapa tukea ihmisperäisiä näytteiden ja 
niihin liitetyn tiedon tutkimuksellista käyttöä 
on koota tutkimustarkoitusta varten ylläpidet-
tävät diagnostiset näytteet sekä muut olemas-
sa olevat näytekokoelmat tätä tarkoitusta var-
ten perustettuun organisaatioon, biopankkiin. 
Näytteiden asianmukainen varastointi ja hoi-
to turvaisi näytteiden säilymisen ja mahdol-
listaisi myös riittävän näytteiden käsittelyn ja 
käytön valvonnan. Näytteiden ja niihin liitty-
vän tiedon siirtäminen ja niillä tehtävä tie-
teellinen tutkimus edellyttävät kuitenkin 
näytteen luovuttajan antamaa suostumusta. 
Koska erityisesti vanhojen näytekokoelmien 
kohdalla suostumuksen hankkiminen ei enää 
ole mahdollista, näytteiden kokoaminen bio-
pankkiin tulevaa tutkimusta varten tulisi 
mahdollistaa suoraan lain perusteella.  Kun 
siirto ei perustu henkilön suostumukseen, 
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kunkin näytekokoelman tutkimuksellisen 
hyödyntämisen tarvetta joudutaan arvioi-
maan suhteessa henkilön itsemääräämisoi-
keuden ja yksityisyyden suojan turvaan. 
Olemassa olevien diagnostisten tai lääke-
tieteellisen tutkimuksen yhteydessä synty-
neiden näytekokoelmien asianmukaiseen 
kuntoon saattaminen edellyttää merkittäviä 
sekä taloudellisia että muita voimavaroja. 
Tällä hetkellä ei ole selkeää näkemystä siitä, 
missä määrin esimerkiksi vanhojen diagnos-
tisten näytekokoelmien saattaminen tieteelli-
sen tutkimuksen edellyttämään kuntoon on 
mahdollista tai edes perusteltua. Kun näyte-
kokoelmalla on todettu tieteellinen merkitys, 
sen siirto biopankkiin ja tutkimuksellinen 
käyttö tulisi mahdollistaa joko henkilöiden 
suostumuksin tai milloin suostumuksia ei 
käytännössä ole enää mahdollista hankkia, 
viranomaispäätöksin. Kaikissa tapauksissa 
käytön edellytykseksi tulee asettaa asianmu-
kainen eettinen arvio. 
Eräänä tietosuojaa lisäävänä menettelynä 
voisi olla diagnostisten näytteiden koodaa-
minen jo ennen niiden biopankkiin siirtämis-
tä. Tämä johtaisi kuitenkin useampien koodi-
järjestelmien samanaikaiseen käyttöön bio-
pankissa, josta aiheutuisi huomattavia vaike-
uksia näytekokoelman tiedonhallintaan, jon-
ka lisäksi erilaiset tietotarpeet rasittaisivat 
näytteitä luovuttavia toimintayksiköitä. Li-
säksi koodaus vaikeuttaisi kansalaisten mah-
dollisuutta saada halutessaan tietoja siitä, 
ovatko heidän näytteensä biopankissa ja on-
ko niitä käytetty tutkimukseen. Tarvittavan 
tietosuojan taso on mahdollista saavuttaa 
noudattamalla tietosuojaa koskevien standar-
dien vaatimuksia sekä huolehtimalla laatujär-
jestelmän asianmukaisuudesta.    
Diagnostisissa näytearkistoissa säilytettävi-
en näytteiden arviointi ja niiden tutkimuksel-
lisen hyödyntämisen organisointi biopank-
keihin edellyttää kansalaisten hyväksyntää. 
Bioteknologian kehittyminen on avannut uu-
sia mahdollisuuksia diagnostisten menetel-
mien, lääkkeiden, hoitokäytäntöjen, tervey-
den- ja sairaanhoidossa käytettävien ja terve-
yttä edistävien tuotteiden ja palvelujen kehit-
tämiseen. Näytekokoelmien omistajien, vi-
ranomaisten ja tiedeyhteisön tulisikin aktiivi-
sesti tuoda esille biopankkien ja erityisesti 
ihmisperäisillä näytteillä tehtävän tutkimuk-
sen merkitystä ja vaikutuksia paitsi kansan-
terveyden myös yksittäisten henkilöiden ja 
henkilöryhmien kannalta. Kansainvälisissä 
suosituksissa viranomaisia rohkaistaan tie-
dottamiseen. Yleisen tiedottamisen velvolli-
suus korostuu silloin, kun näytteen käyttö ei 
perustu tutkittavan tietoiseen suostumukseen. 
Jokaisen tulee halutessaan saada tieto siitä, 
missä häntä koskevia näytteitä mahdollisesti 
säilytetään tulevaa tieteellistä tutkimusta var-
ten tai  tutkitaan. Kansalaisten tulee voida es-
tää näytteidensä tutkimuksellinen käyttö. 
Vanhojen näytekokoelmien tutkimukselli-
sen käytön arviointi sekä tutkimuskäyttöön 
saaminen edellyttävät olemassa olevan lain-
säädännön muuttamista. Toisaalta tässä yh-
teydessä on selvitettävä myös niiden näyte-
kokoelmien ylläpidon ja käytön hyväksyttä-
vyys, jotka eivät näyttäisi perustuvan näyt-
teen luovuttajan suostumukseen tai muuhun 
laissa säädettyyn perusteeseen. 
 
Näytteen luovuttajan oikeus näytteestä saa-
tuun tietoon  
Biolääketiedesopimuksessa on painotettu 
henkilön oikeutta häntä koskevaan tietoon. 
Usein tutkimushankkeiden yhteydessä sovi-
taankin siitä, miten tutkimuspotilaalle anne-
taan tietoa tutkimuksen yhteydessä otettujen 
näytteiden tuloksista ja tutkimuksen edisty-
misestä. Pääosin kliinisiin lääketutkimuksiin 
osallistuvien tutkimuspotilaiden näytteet ana-
lysoidaan kliinisissä laboratorioissa yhdessä 
muiden potilasnäytteiden kanssa. 
Suurten, osin tilastollisten tutkimushank-
keiden yhteydessä näytteiden analyysiin käy-
tetään osin kliinisiä laboratorioita, osa näyt-
teistä säilytetään tulevaa tutkimusta varten 
tutkimuslaboratorioissa. Tulokset täyttävät 
tutkimuksen suorittamista koskevat tilastolli-
set vaatimukset mutta eivät välttämättä ole 
diagnostisesti luotettavia. Tutkimustulosten 
välittämiseen takaisin näytteenluovuttajalle 
täytyy siksi potilasturvallisuuden vuoksi suh-
tautua kriittisesti. Pelkkä geenitieto antaa 
monen sairauden kohdalla tietoa parhaimmil-
laankin vain sairastumisen tilastollisesta to-
dennäköisyydestä. Pääosin geenitutkimukset 
paljastavat geneettisiä poikkeamia, eivät nii-
den merkitystä.  
Mikäli uusien näytekokoelmien keräystapa 
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ja hallinnointi mahdollistavat tarkkojen yksit-
täisiä näytteitä koskevien analyysien teon, 
jäljelle jää edelleen tiettyjä eettisiä mutta 
myös lääketieteellisiä kysymyksiä. Mikäli 
näytteen luovuttajalle säädetään oikeus tut-
kimuksen yhteydessä saataviin tietoihin, on 
varmistuttava siitä, että tiedon antaa henkilön 
hoidosta vastaava lääkäri, lääkärin käytettä-
vissä on riittävästi tietoa muutoksen merki-
tyksestä ja tutkimuksen yhteydessä saatu tie-
to on tarvittaessa varmistettu. Kun kyseessä 
on geenitieto, tiedon yhteydessä on valmis-
tauduttava antamaan myös riittävästi perin-
nöllisyysneuvontaa. Tällaiseen mahdollisuu-
teen varautuminen tuo huomattavia lisävaa-
timuksia tutkimushankkeen resurssoinnille ja 
rakenteelle.  
Geenitiedon luonteeseen liittyy lisäksi mo-
nia erityispiirteitä. Saatava geenitieto ei vält-
tämättä ole vastaanottajalle toivottavaa. Tieto 
esimerkiksi sairastumisalttiudesta tiettyyn 
sairauteen saattaa antaa mahdollisuuden en-
naltaehkäistä tai siirtää sairauden puhkeamis-
ta elämäntapoihin tai ympäristöön liittyvillä 
valinnoilla. Toisaalta tieto voi aiheuttaa pel-
koa ja huolta paljastamalla kohonneen riskin 
esimerkiksi syöpään tai neurologiseen tau-
tiin. Näin ollen näytteen luovuttajalla tulee 
olla myös oikeus olla tietämättä geenitietoa. 
Potilaslain 5 §:n mukaan selvitystä ei tule an-
taa vastoin potilaan tahtoa tai silloin, kun on 
ilmeistä, että selvityksen antaminen olisi po-
tilaalle haitallista. Tutkimushankkeen yhtey-
dessä saatua geneettistä tietoa käsitellään 
pääosin tilastollisena todennäköisyytenä, eikä 
tieto sellaisenaan ole sovellettavissa yksittäi-
seen henkilöön. Toisaalta geenitiedon merki-
tystä koskevien tutkimusten tulokset vahvis-
tavat näkemystä, jonka mukaan ympäristöte-
kijöillä on perintötekijöiden ohella huomat-
tava vaikutus terveydentilan kehittymiseen ja 
tautien puhkeamiseen.  
Näin ollen vaikuttaisi siltä, että ei ole tar-
peen aina taata tutkimuksiin osallistuneille 
geenitiedon saantia. Sen sijaan on perustel-
tua, että tietyissä tutkimushankkeissa henki-
lölle tämä tieto annettaisiin. Tällöin asiasta 
olisi syytä sopia jo tutkimusta koskevan 
suostumuksen antamisen yhteydessä. Myös 
silloin, kun tiedolla on erityistä merkitystä 
henkilön tulevaan hoitoon, tällainen tieto pi-
täisi voida antaa. 
Kansalaisten tietotarpeiden kannalta on 
kuitenkin tarpeen, että geneettistä tietoa kos-
kevasta tutkimuksesta tiedotetaan, samoin 
kuin  biopankin toiminnasta ja toimintaperi-
aatteista sekä uusista tutkimushankkeista. 
Kansainvälisissä suosituksissa viranomaisia 
rohkaistaan tiedottamiseen. Yleisen tiedotta-
misen velvollisuus korostuu silloin, kun näyt-
teen käyttö ei perustu tutkittavan nimenomai-
seen, tietoon perustuvaan suostumukseen. 
Jokaisen tulee myös halutessaan saada tieto 
siitä, missä heitä koskevia näytteitä mahdol-
lisesti säilytetään ja tutkitaan. Kansalaisilla 
tulee olla oikeus kieltää näytteidensä tutki-
muksellinen käyttö. 
 
Näytekokoelmien omistajuuteen liittyvät ky-
symykset  
Vuoden 2007 alussa voimaan tulleet lait 
oikeudesta korkeakouluissa tehtäviin keksin-
töihin (369/2006) ja oikeudesta työntekijän 
tekemiin keksintöihin annetun lain muutta-
misesta (370/2006) tehostavat ja selkiyttävät 
keksintöjen tunnistamista ja hyödyntämistä. 
Lain mukaan silloin, kun korkeakouluissa 
tehdään tutkimusta, joka on valtion maksupe-
rustelain (150/1992) mukaista maksullista 
palvelutoimintaa tai tutkimusta, jossa on mu-
kana ainakin yksi korkeakoulujen ulkopuoli-
nen taho joko osatutkimuksen tekijänä, ra-
hoittajana tai muuna osallistujana ja johon 
liittyy tutkimuksen tuloksia tai sen toteutta-
mistapaa koskevia velvollisuuksia, korkea-
koulu on yleensä sopimusosapuoli ja hallin-
noi tutkimusta sekä omistaa oikeudet synty-
viin keksintöihin. 
Myös eräät julkiset tutkimusrahoittajat 
edellyttävät nykyisin, että omistusoikeus tut-
kimushankkeessa syntyviin keksintöihin säi-
lyy organisaatiolla ja käytänteitä ollaan tähän 
suuntaan  harmonisoimassa kansallisesti. 
Aiemmin säännösten ja sopimusmenettely-
jen puutteellisuudesta johtuen yliopistoilla ja 
muilla tutkimusyksiköillä ja tutkijoilla on 
saattanut olla erilaisia näkemyksiä siitä, kuka 
omistaa tutkimusyksiköissä tehdyt tutkimuk-
set tai tutkimusten yhteydessä kerätyt biolo-
giset näytteet. Näytteiden omistajuutta arvi-
oitaessa on kiinnitetty huomiota päätutkijan 
osuuteen näytekokoelman suunnittelussa, 
kokoamisessa ja käsittelyssä, sekä ulkopuo-
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listen rahoittajien ja muiden yhteistyötahojen 
vaatimuksiin. Vaikkakin näytekokoelmien 
hallintaan liittyneet epäselvyydet ovat saatta-
neet haitata näytekokoelmien käyttöä, tapa-
uksia ei ole käsitelty oikeusriitoina tuomiois-
tuimissa.  
Kliinisten lääketutkimusten yhteydessä 
otettujen näytteiden tutkimus on osa lääk-
keen markkinoille saattamiseen liittyvää do-
kumentaatiota. Yleensä kliiniset lääketutki-
mukset tehdään ja näytteet ja tutkimukseen 
liittyvät dokumentit säilytetään terveyden-
huollon yksiköissä erillisarkistona. Tutki-
mukseen osallistumista koskevassa suostu-
muksessa tutkimuspotilaalta voidaan pyytää 
suostumus näytteiden säilyttämiseen mahdol-
lisia tulevia tutkimuksia varten ja siirtämi-
seen tutkimuksen tilaajan hallintaan. 
Terveydenhuollossa potilaan hoidon ja tut-
kimuksen sekä kuolemansyyn selvittämisen 
yhteydessä otetut näytteet on säilytettävä po-
tilaslain mukaan siinä terveydenhuollon toi-
mintayksikössä, jonka toiminnassa ne ovat 
syntyneet. Näytteitä säilytetään paitsi poti-
laan hoidon järjestämisen ja toteuttamisen, 
hoitoon liittyvien mahdollisten korvausvaa-
timusten sekä tieteellisen tutkimuksen tarpei-
siin. Potilaalla ei ole mahdollista vaatia itse-
ään koskevia näytteitä hävitettäviksi eikä 
muutoinkaan määrätä niistä. Oman ryhmänsä 
muodostavat kliinisissä laboratorioissa säily-
tettävät näytteet. Erityisesti seulontatutki-
musten yhteydessä otettuja näytteitä saate-
taan säilyttää näytteiden laboratoriomäärityk-
siä tehneissä kliinisissä laboratorioissa pit-
kiäkin aikoja. 
Kun terveydenhuolto tekee lääketieteellistä 
tutkimusta, tutkimukseen osallistujat ovat 
usein kyseisen yksikön potilaita. Tutkimuk-
set voivat liittyä paitsi lääkäreiden opintoihin 
myös yliopistojen tai ulkopuolisten rahoitta-
jien kanssa tehtävään perus- tai soveltavaan 
lääketieteelliseen tutkimukseen. Tutkimuk-
sen yhteydessä syntyneet näytekokoelmat 
ovat terveydenhuollon toimintayksikön 
omaisuutta silloinkin, kun lääkäritutkijalle on 
annettu lupa näytteiden tutkimuskäyttöön. 
Mikäli tutkimuksella on ulkopuolinen rahoit-
taja tai tutkimukseen osallistuu myös muita 
tahoja, yleensä etukäteen sovitaan immateri-
aalioikeuksista sekä muista oikeuksista ja 
velvollisuuksista. Aina näin ei ole kuitenkaan 
tehty. Kirjallisten sopimusten käyttö olisi eri-
tyisen tärkeätä ulkopuolisten rahoittajien 
osallistuessa tutkimukseen tai kun tutkimuk-
sen tuloksia on mahdollista hyödyntää tuot-
teiden tai palvelujen kehittämisessä.  
Vanhojen näytekokoelmien osalta niiden 
hallintaoikeuksia koskevat epäselvyydet jou-
dutaan tarvittaessa selvittämään ja ratkaise-
maan  kokoelmittain.   
Vuosikausia, kenties vuosikymmeniä kerät-
tyihin ja ylläpidettyihin näytekokoelmiin on 
sidottu huomattavasti aineellisia ja henkisiä 
voimavaroja. Varsinkin monet pienemmistä 
näytekokoelmista ovat riippuvaisia tutkimus-
hankkeen päätutkijana toimivan henkilön 
työpanoksesta. Päätutkijan tehtävien muuttu-
essa hänen eläkkeelle siirtymisensä tai muun 
syyn johdosta näytekokoelman tutkimuksel-
linen hyödyntäminen usein loppuu tai aina-
kin vähenee merkittävästi. Tutkimushank-
keen loputtua yliopistoihin ja terveydenhuol-
lon toimintayksiköihin on jäänyt näyteko-
koelmia, joiden ylläpitäjästä ja käytettävyy-
destä ei ole tietoa. Tällaiset isännättömiksi 
jääneet näytekokoelmat pitäisi arvioida ja 
niistä pitäisi yhteiskunnan ja tutkimusyhtei-
sön kantaa vastuu.  
Biopankissa ylläpidettävien näytekokoel-
mien hallinnan yksiselitteisyys on ehdoton 
edellytys näytteiden hyödyntämiselle. Tähän 
liittyy oikeus näytteiden käsittelemiseen, tie-
don ja näytteiden luovuttamiseen tieteelliseen 
tutkimukseen sekä immateriaalioikeuksien 
hallintaan. Biopankkiin voidaan sijoittaa vain 
sellaisia näytteitä, jotka biopankki omistaa tai 
joita se muutoin hallitsee.  
 
Tutkimushankkeiden eettinen arvio 
Ihmisperäisten näytteiden tutkimuskäyt-
töön liittyy kiinteästi tutkimuksesta saadun 
tiedon hyödyntämisen mahdollisuus. Geenien 
sisältämä tieto eroaa jossain määrin muusta 
henkilöä koskevasta tiedosta, ja kansainväli-
set ihmisoikeusjärjestöt ovat katsoneet geeni-
tiedon vaativan erityistä suojaa. Suhtautumi-
nen siihen, onko geenitieto erityistä vai ei tai 
pidetäänkö geenitietoa itsessään vai vain joil-
takin käyttötavoiltaan tai –kohteiltaan erityis-
laatuisena  vaihtelee näkökannan mukaan. 
Jotkut eettiset asiantuntijat pitävät geenitietoa 
poikkeuksellisena ja muuta terveystietoa pe-
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rustavampana ja henkilökohtaisempana, kos-
ka se ilmaisee yksilön pysyvää olemusta ja 
identiteettiä ja siten on muuta terveyttä kos-
kevaa tietoa tarkempaa ja ennustavampaa. 
Geneettinen tieto voi kertoa myös tutkittavan 
lähisukulaisista enemmän kuin muu terveys-
tieto, ja sillä voi olla merkittäviä vaikutuksia 
laajemmalle ihmisryhmälle. Tämän näke-
myksen mukaan geneettiseen tietoon kohdis-
tuvat erityiset suojelutoimenpiteet eivät edel-
lytä erityisiä perusteita. Osa eettisistä asian-
tuntijoista ei pidä geneettistä tietoa sinällään 
laadullisesti erilaisena kuin muuta henkilöä 
koskevaa tietoa. Kuitenkin myös he katsovat, 
että geneettinen tieto voi olla joiltakin käyttö-
tavoiltaan tai sovelluskohteiltaan poikkeuk-
sellista ja erityistä suojelua vaativaa jo siitä 
syystä, että monet intressiryhmät pitävät, jo-
ko perustellusti tai ilman perusteita, ennusta-
vien geenitestien tuloksia oman päätöksente-
konsa kannalta merkityksellisinä.  
Tutkimusten julkaiseminen kansainvälisis-
sä julkaisusarjoissa edellyttää tutkimushank-
keen eettistä ennakkoarviointia, ja tämän 
vuoksi yliopistoilla ja tutkimuslaitoksilla, 
tutkimuksen rahoittajilla ja tutkijoilla on tar-
ve saada hyvä ja luotettava eettinen ennakko-
arvio tutkimussuunnitelmasta.  
Suomessa sairaanhoitopiirien tutkimuseet-
tiset toimikunnat ovat edellyttäneet, että lää-
ketieteellisissä tutkimuksissa, joissa kerätään 
DNA –näytteitä osana muuta tutkimusta, on 
pyydettävä erillinen suostumuslomake ja ge-
neettisen tiedon käytöstä ja luonteesta on 
erikseen kerrottava tutkittavan tiedotteessa. 
Ihmisperäisiä näytteitä hyödyntävän tutki-
muksenedellytysten kehittyminen on tuonut 
tutkijoiden, etiikan asiantuntijoiden ja kansa-
laisten keskusteluun perustavanlaatuisia eet-
tisiä kysymyksiä. Yksi esille noussut kysy-
mys koskee sitä, missä määrin kansalaisilla 
on velvollisuus osallistua ihmiskuntaa hyö-
dyttävään tutkimukseen. Myös tutkimuksen 
tieteellinen validiteetti, yhteiskunnallinen 
merkittävyys ja näytteen rationaalinen käyttö 
ovat seikkoja, joiden perusteella voidaan ar-
vioida tutkimuksen eettisyyttä. Näyteko-
koelmien käytön tulee olla eettisesti perustel-
tua ja läpinäkyvää.  
Stakes teki vuonna 2007 selvityksen suo-
malaisten suhtautumisesta biopankkeihin ja 
lääketieteellisten näytteiden käyttöön.  Tut-
kimus toteutettiin postikyselynä ja siihen 
osallistui 2400 henkilöä. Vaikkakin vastaaji-
en tiedot heidän oman arvionsa mukaan bio-
pankeista olivat melko puutteelliset, selvityk-
sen mukaan suhtautuminen biopankkeihin ja 
omien näytteiden antamiseen tutkimuskäyt-
töön oli pääasiassa positiivista. Vastaajista 
78% suhtautui myönteisesti ajatukseen muo-
dostaa valtakunnallinen biopankki ja 84% on 
valmis antamaan luvan näytteensä käyttöön 
tutkimuksessa. Tärkeimmät syyt antaa lupa 
näytteiden käyttöön olivat lääketieteen edis-
täminen ja hyöty jälkipolville. Tärkeimmät 
syyt kieltäytyä antamasta lupaa näytteidensä 
käyttöön olivat pelko väärinkäytön mahdolli-
suuksista ja siitä, että tiedot joutuvat vääriin 
käsiin. Vastaajien selvä enemmistö halusi 
kuitenkin, että heidän suostumuksensa kysy-
tään näytteiden siirtämiseksi biopankkiin. 
Vain kolmannes vastaajista ei asettaisi käyt-
töluvalle mitään erityisehtoja ja olisi valmis 
antamaan ns. avoimen suostumuksen.  
Kun biopankkien käyttötarkoituksissa ja 
niiden tehtävissä voi olla eroavaisuuksia, 
henkilön tulisi saada tieto siitä, missä bio-
pankissa häntä koskevia näytteitä säilytetään 
ja onko näytteitä käytetty tutkimuksiin. Näyt-
teen luovuttajalla tulee säilyä oikeus kieltää 
tunnisteellisen näytteensä käyttö milloin ta-
hansa ja syytä ilmoittamatta.  
Biopankissa säilytettävien näytteiden käyt-
tö, kuten muukin tutkimustoiminta, tulisi 
saattaa eettisen arvion piiriin. Sairaanhoito-
piirien eettiset toimikunnat nimetään sen asi-
antuntemuksen perusteella, jota tarvitaan ih-
miseen kohdistuvien koskemattomuuteen 
puuttuvien ja ihmisen terveyttä ja sairautta 
koskevien tutkimusten eettiseen arviointiin. 
Kaikilla sairaanhoitopiirien eettisillä toimi-
kunnilla ei nykyisin ole biopankkien perus-
tamisen tai siellä säilytettävien näytteiden 
käsittelyn arvioimisen edellyttämää asiantun-
temusta.  Tästä syystä ainakin osa biopankki-
en toimintaan liittyvästä eettisestä arvioinnis-
ta tulisi tehdä keskitetysti. Tämä koskee eri-
tyisesti biopankkien perustamista ja biopank-
kien toiminnassa tapahtuvien muutosten ar-
viointia. Nykyisin valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan lääke-
tieteellinen tutkimuseettinen jaosto antaa 
keskitetysti lausuntoja muun muassa kan-
sainvälisistä monikeskustutkimuksista. Esi-
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merkiksi edellä mainitun jaoston tai valta-
kunnallisen terveydenhuollon eettisen neu-
vottelukunnan tehtäviin voitaisiin sisällyttää  
biopankkitoiminnan arviointiin liittyviä teh-
täviä. Sen sijaan niiden hankkeiden arviointi, 
joissa käytetään biopankeissa säilytettäviä 
näytteitä tai näytekokoelmia, voitaisiin tehdä 
sairaanhoitopiirien eettisissä toimikunnissa. 
Toisena mahdollisuutena on, että biopankit 
tai niiden omistajat  perustavat biopankkitut-
kimuksen eettistä arviointia varten erilliset 
eettiset asiantuntijaryhmät. Puolueettoman 
arvion varmistamiseksi asiantuntijaryhmissä 
olisi oltava myös biopankin ulkopuolisia 
henkilöitä.  
Viranomaisen tutkimusten ja erityisesti 
toistaiseksi perustettujen tutkimushankkeiden 
olosuhteiden, menettelytapojen ja käytäntö-
jen arvioinnin osaamista tulee myös vahvis-
taa. Näytekokoelmien ohjauksesta ja valvon-
nasta vastaavalta viranomaiselta edellytetään 
laaja-alaista  oikeudellisten, tutkimuksellisten 
sekä eettisten kysymysten hallintaa. Viran-
omaisen tulee seuraamalla alalla tapahtuvaa 
kehitystä myös ennakoida mahdollisia tulevia 
ongelmia ja valmistautua niiden vähimmäis-
tämiseen. Lisäksi viranomaisen tulisi voida 
arvioida ja tukea alueellisten eettisten toimi-
kuntien tai eettisten asiantuntijaryhmien toi-
mintaa biologisia näytteitä hyödyntävien tut-
kimushankkeiden arvioinnissa. 
 
Näytekokoelmien hyödyntäminen kaupalli-
sessa toiminnassa 
Kansallinen kilpailukyky muodostuu kaik-
kien osatekijöiden menestyksestä ja yhteis-
työstä, ja siten myös kaupallisella hyödyntä-
misellä on keskeinen rooli kansanterveyttä 
edistävien tuotteiden ja palveluiden kehittä-
misessä. Kaupallinen hyödyntäminen ei ole 
pelkästään yksityisen sektorin eli yritysten 
toimintaa, vaan siihen kuuluu myös osa ns. 
kolmannen sektorin toiminnoista. Kaupallista 
toimintaa harjoittavat erilaiset säätiöt ja jär-
jestöt, valtion sektorilaitokset ja yliopistojen 
laitokset. Kaikilla näillä toimijoilla tulee olla 
yhdenmukaiset kilpailuedellytykset.  
Kaupallinen hyödyntäminen on aina yhteis-
työtä monen eri toimijan kesken. Yritykset 
tekevät yhteistyötä jonkun yliopiston ja/tai 
tutkimuslaitoksen kanssa. Monesti hankkeis-
sa on mukana useampia yrityksiä, koska 
kaikki ovat erikoistuneet omaan erikoisalaan-
sa. Hankkeissa otetaan huomioon tarvittavat 
omistus-, tiedonhallinta- ja tietoturvakysy-
mykset, koska ne ovat perusedellytyksiä ko-
ko yritystoiminnalle. 
Viime vuosina tuotteen käsite on muuttu-
nut. Kun perinteisesti tuote mielletään kappa-
letavaraksi tai massatuotteeksi, näiden rinnal-
le on tullut myös tuotteeseen liittyvä tai muu 
palvelu. Toisaalta tuote voi olla myös tietoa, 
kuten analyysitulokset. Yksilön näytteet eivät 
ole tuotteita, eivätkä sellaisenaan voi olla ta-
loudellisen hyödyn tavoittelun kohteena. 
Tämä todetaan sekä biolääketiedesopimuk-
sissa että kudoslaissa. Näytteiden tutkimuk-
sellinen arvo syntyy kattavasta ja systemaat-
tisesta tavasta, jolla näytteet kerätään. Kau-
pallinen arvo muodostuu, kun samaa syste-
maattisuutta noudattaen näytteistä mitataan 
analyysituloksia ja tulosten pohjalta kehite-
tään innovatiivisia ratkaisuja terveydenhuol-
toon.  
Näytekokoelmia voidaan periaatteessa 
hyödyntää kaupallisesti kahdella eri tavalla. 
Mielenkiinto voi kohdistua suoraan fyysiseen 
näytemateriaaliin, jota käytetään esimerkiksi 
referenssimateriaalina diagnostisten testien 
kehittämisessä, tai tutkimustiedon tuottami-
seen erilaisista biologisista mekanismeista. 
Tutkimustietoa käyttävät esimerkiksi lääke-
kehitysyritykset uusien lääkeaineiden tai tek-
nologioiden tuotekehityksen perustana. Yri-
tykset, joiden liiketoiminta liittyy kansanter-
veyteen tai terveydenhoitoon liittyvien lain-
alaisuuksien selvittämiseen, jalostavat ja näin 
hyödyntävät näytteistä saatavaa ja niihin yh-
distettyä tietoa.  
Näytekokoelmien hyödyntämisessä lasken-
nallinen tiede on noussut tärkeäksi, esimer-
kiksi koska isoja data-aineistoja pitää pystyä 
käsittelemään ja tietoja hakemaan tehokkaas-
ti. Erityisenä haasteena on biologisen tiedon 
kompleksisuus, mittausmenetelmien jatkuva 
muuttuminen, datan yhdistäminen ja mene-
telmäkehitys riippuvuussuhteiden analysoi-
miseksi. .    
Patenttilain 1 §:n 6 momentin (650/2000) 
mukaan patentti voidaan myöntää keksintöön 
silloinkin, kun sen kohteena on biologisesta 
materiaalista koostuva tai biologista materi-
aalia sisältävä tuote tai menetelmä, jonka 
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avulla voidaan valmistaa, muokata tai käyttää 
biologista materiaalia. Biologisella materiaa-
lilla tarkoitetaan patenttilaissa materiaalia, 
joka sisältää geneettistä tietoa ja pystyy itse 
lisääntymään tai jota voidaan lisätä biologi-
sessa järjestelmässä. Patenttilain 1 a ja 1 b 
§:ien mukaan muodostumisensa ja kehityk-
sensä eri vaiheissa oleva ihmiskeho sekä pel-
kästään sen ainesosaa, geenin sekvenssi tai 
osasekvenssi mukaan lukien, koskeva löytö 
ei voi olla patentoitavissa oleva keksintö.  
Sen sijaan ihmiskehosta eristetty tai muuten 
teknisellä menetelmällä valmistettu ainesosa, 
yksittäisen geenin sekvenssi tai osasekvenssi 
mukaan lukien, voi kuitenkin muodostaa pa-
tentoitavissa olevan keksinnön, jos patentoi-
tavuuden edellytykset muutoin täyttyvät, 
vaikka tällaisen ainesosan rakenne olisi sa-
manlainen kuin luonnollisen ainesosan ra-
kenne. Patenttia ei myönnetä keksintöön, 
jonka kaupallinen hyödyntäminen on yleisen 
järjestyksen tai hyvien tapojen vastaista.  
Tutkimustulosten hyödyntämisellä ei tarkoi-
teta samaa kuin keksinnön patentoimiskel-
poisuudella.     
Suomalaiset ja kansainväliset yritykset ovat 
olleet kiinnostuneita suomalaisten näyteko-
koelmien tutkimuksellisesta hyödyntämises-
tä. Mielenkiintoa vähentävät kuitenkin monet 
lainsäädännölliset ja hallinnon epäselvyydet, 
esimerkiksi epäselvyydet näytteen luovutta-
jan antaman suostumuksen kattavuudesta ja 
näytekokoelman omistajuudesta. Lisäksi näy-
tekokoelmien säilytyksen, käsittelyn ja tie-
donhallinnan menettelyt  eivät välttämättä 
täytä tieteellisen tutkimuksen näytteiden laa-
dulle ja luotettavuudelle asettamia vaatimuk-
sia.  
Tietoisuus tutkimustulosten kaupallisesta 
hyödyntämisestä on selvästi kasvanut yhteis-
kunnassa. Yritystoiminnan keskeinen rooli 
kansanterveyttä edistävien tuotteiden ja pal-
veluiden kehittämisessä tiedostetaan ja siihen 
suhtaudutaan positiivisesti, mutta samanai-
kaisesti kaupallisuuteen liittyvät tutkimus-
toiminnan kytkökset saattavat aiheuttaa kan-
salaisissa epävarmuutta. Toisaalta esimerkik-
si lääketeollisuudella ei ole ollut  vaikeuksia 
saada tutkimuspotilaita kliinisiin lääketutki-
muksiin. Yhteiskunta edellyttää yliopistotut-
kimuksen tulosten kaupallista hyödyntämistä 
ja edistää aktiivisesti akateemisen tutkimuk-
sen ja yritystoiminnan yhteistyötä.   
Nykyinen lainsäädäntö ei anna selkeitä vas-
tauksia näytekokoelmien kaupallisen hyö-
dyntämisen menettelyihin. Lainsäädännössä 
ei esimerkiksi määritellä lääketieteellisen tai 
tieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen 
tai siihen liittyvän tutkimuksen välistä rajan-
vetoa, vaan arviointi joudutaan tekemään ta-
pauskohtaisesti. 
Näytekokoelmien taloudelliseen hyödyn-
tämiseen liittyy myös tutkimuseettisiä kysy-
myksiä. Ihmisperäinen materiaali ei kansain-
välisten suositusten mukaan voi sellaisenaan 
olla taloudellisen hyödyn kohteena. Olemas-
sa olevissa biopankkilaeissa onkin rajattu 
näytekokoelman käyttöä taloudellisena pää-
omana tai taloudellisen hyödyn kohteena. 
Selvää kuitenkin on, että näytekokoelmien 
avulla tavoitellaan uutta tietoa, jota ainakin 
välillisesti voidaan hyödyntää terveyden- ja 
sairaanhoidossa käytettäviä tuotteita, dia-
gnostisia menetelmiä ja palveluja edelleen 
kehitettäessä.  
Ihmisperäisten näytekokoelmien keräämi-
selle, biopankkien perustamiselle ja näyttei-
den käytölle ei ole tarvetta asettaa rajoituksia 
sen suhteen, onko kyseessä julkinen, yksityi-
nen vai muu toimija. Jo nykyisinkin on sekä 
yksityisten että julkisten toimijoiden toimin-
nan tuloksena perustettuja laajoja näyteko-
koelmia. Sen sijaan biopankkien kaupalli-
suutta on syytä rajoittaa.  Ottaen huomioon 
sen, että näytteet saadaan yksittäisten kansa-
laisten lahjoituksena ja toiminnan tavoitteena 
on tieteellisen tutkimuksen tuoman yleisen 
hyödyn tavoittelu, biopankkitoiminnan läh-
tökohtana ei tulisi olla välittömän kaupallisen 
hyödyn saaminen. Toisaalta on selvä, että 
myös biopankkitoiminnan tulee rahoittaa it-
sensä.     
 
Eri rekisteritietolähteiden tietojen yhdistämi-
nen  
Ihmisperäisistä näytteistä saadaan tietoa 
esimerkiksi henkilön geneettisestä taustasta 
sekä mahdollisista geneettisistä poikkeamis-
ta. Tutkimushankkeissa näytekokoelmien 
näytteisiin liitetään tietoa henkilön tervey-
dentilasta, sairauksista tai elinolosuhteista. 
Pitkäaikaisissa hankkeissa näytteisiin liitettyä 
tietoa pyritään säännöllisesti päivittämään. 
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Periytyviä ominaisuuksia koskevassa tutki-
muksessa tarvitaan tietoa myös henkilön ve-
risukulaisista. Tutkimuksen kannalta suurin 
hyöty näytekokoelmista saavutetaan näyte- ja 
rekisteritietoja yhdistämällä. Biopankkeina 
näytekokoelmat saadaan alkuperäistä laa-
jempaan käyttöön ja siten hyöty tietojen yh-
distämisestä moninkertaistuu. 
Keskeisiä terveydenhuollon rekistereitä 
ovat potilasrekisterit, terveydenhuollon val-
takunnalliset henkilörekisterit, tartuntatauti-
rekisteri ja kansaneläkelaitoksen tiedostot. 
Lisäksi väestörekisterin tietoja hyödynnetään 
useissa tutkimushankkeissa.   
Laadukas tutkimus, tuotekehitys ja biopan-
kit sekä joustava sopimuksiin perustuva re-
kisteritietojen hyödyntäminen osana kansal-
lista tutkimusinfrastruktuuria ja innovaatio-
ympäristöä saavat aikaiseksi käyttökelpoista 
tietoa ja muodostavat toimivan kokonaisuu-
den, joka tekee toimintaympäristöstä houkut-
televan myös kansainvälisesti. 
Tietoja yhdistelemällä päästään käsiksi yhä 
tarkemmin ihmisen biologiaan ja kehon toi-
mintaan sekä erilaisiin riippuvuussuhteisiin, 
syihin ja seurauksiin. Tutkimus ei kuitenkaan 
pelkästään lisää tietoa sairauksien synnystä ja 
uusista hoitomuodoista. Uudenlainen tieto 
auttaa myös kohdistamaan nykyisiä hoito-
muotoja juuri niille potilaille, joille kyseises-
tä hoidosta on hyötyä. Tämä on kansanter-
veyden ja -talouden kannalta tärkeä asia, joka 
voitaisiin toteuttaa jo nykyisin voimavaroin, 
nopeassa aikataulussa. Tietoa tuottavat niin 
julkiset kuin kaupallisetkin toimijat. Ei ole-
kaan oleellista, kuka tiedon tuottaa, vaan se, 
että tieto on myös yhteiskunnan käytössä. 
Muun muassa tällaisen tiedon tuottamista yh-
teiskunta voisi tukea antamalla rekisteritieto-
ja tutkimuksen käyttöön. Yhteiskunta hyötyi-
si käyttökorvauksilla, tutkimuksen tuloksilla 
ja säästyneillä hoitokuluilla.  
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskus voi antaa terveydenhuollon val-
takunnallisista henkilörekistereistä annetun 
lain (556/1989) 4 §:n mukaan luvan henkilö-
tietojen luovuttamiseen, jos luovutus tapah-
tuu terveydenhuollon toimintaa, tautien en-
naltaehkäisyä tai hoitoa koskevaa taikka näi-
hin liittyvää määrättyä tieteellistä tutkimusta 
varten ja luovutus täyttää henkilörekisterilain 
19 §:n 1 momentin 3 kohdan vaatimukset. 
Kansanterveyslaitos voi tartuntatautilain 23b 
§:n mukaan antaa luvan henkilötietojen luo-
vuttamiseen valtakunnallisesta tartuntatauti-
rekisteristä, jos luovutus tapahtuu terveyden-
huollon toimintaa, tautien ennaltaehkäisyä tai 
hoitoa koskevaa taikka näihin liittyvää mää-
rättyä tieteellistä tutkimusta varten ja luovu-
tus täyttää julkisuuslain 16 §:n 3 momentissa 
säädetyt vaatimukset. Tiedon saaminen Kan-
saneläkelaitoksen tiedostoista sekä potilas-
asiakirjoista perustuu henkilötietolakiin ja 
edellyttää rekisterinpitäjän suostumusta. 
Tietojen saaminen rekistereistä  terveyden-
huollon toimintaa, tautien ennaltaehkäisyä tai 
hoitoon liittyvää tieteellistä tutkimusta varten 
on siten mahdollista mutta edellyttää tutki-
muskohtaista lupaa.  
Julkisuuslain 21 §:n mukaan viranomainen 
voi pyynnöstä tuottaa ja luovuttaa eri käyttö-
tarkoituksia varten tietoaineiston, jos tietoai-
neiston luovuttaminen ei ole vastoin sitä, mi-
tä asiakirjan salassapidosta ja henkilötietojen 
suojasta säädetään. Tietoaineisto voidaan 
tuottaa myös eri viranomaisten ylläpitämistä 
tietojärjestelmistä. Edellä mainittujen potilas-
rekisterien, terveydenhuollon valtakunnallis-
ten rekisterien ja tartuntatautirekisterin tieto-
jen yhdistämisen tulisi olla mahdollista laissa 
määriteltyä tieteellistä tutkimusta varten vi-
ranomaisen luvalla myös silloin, kun bio-
pankki säilyttää aineistoja. Lupaviranomai-
sena toimisi sosiaali- ja terveysministeriö ku-
ten rekisteritutkimuksen osalta jo nykyisin.  
 
Innovaatiopolitiikka 
Biopankit ja niiden hyödyntäminen luovat 
synergiaa sosiaali- ja terveys- sekä innovaa-
tiopolitiikan tavoitteiden välillä. Innovaa-
tiopolitiikalla edesautetaan yhteiskunnan hy-
vinvointia ja uusiutumiskykyä edistämällä 
laadukasta tutkimusta, tutkimustulosten siir-
tämistä sovelluksiin ja yritysten kilpailuky-
kyä. Biopankkien laaja-alainen hyödyntämi-
nen tarjoaa mahdollisuuksia terveyspolitiikan 
haasteiden kohtaamiseen, mikä on osa yh-
teiskunnan hyvinvoinnin edistämistä.  
Laaja-alainen innovaatiopolitiikka sisältää 
laadukkaan tutkimuksen, teknologian tehok-
kaan soveltamisen, aineettoman pääoman 
hallinnan, liiketoimintamallien ja työelämän 
kehittämisen, alueiden elinvoiman, kysyntä- 
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ja käyttäjävetoisuuden, globalisaation mah-
dollisuuksien hyödyntämisen, suotuisten 
markkinaolosuhteiden ja julkisen sektorin 
toiminnan kehittämisen. Eri politiikka-
alueiden tavoitteet ja toimenpiteet olisi saa-
tava sovitettua nykyistä kiinteämmin laajan 
innovaatiopolitiikan kokonaisuuteen. Kaikki-
en toimijoiden kannusteet ja riittävät resurssit 
on sovittava tavoitteiden saavuttamiseksi. 
Julkisin varoin rahoitetun tutkimuksen ai-
neistojen ja tulosten laaja hyödyntäminen on 
erityisen tärkeää. Toisaalta myös julkisten ja 
yksityisten toimijoiden, mukaan lukien ns. 
kolmas sektori, kuten järjestöjen ja säätiöi-
den, yhteistyö ja roolien selkiyttäminen luo 
uusia mahdollisuuksia. Toimijoilla tulee kui-
tenkin olla yhdenmukaiset toimintaedellytyk-
set markkinoilla. 
Kansainvälinen kiinnostus Suomen tervey-
den tutkimuksen ja kehityksen olosuhteisiin 
on voimakasta. Yksi kiinnostuksen kohde 
ovat kansalliset näytekokoelmat. Biopankki-
na ne ovat merkittävä osa kansallista tutki-
musinfrastruktuuria, jonka pohjalta tutki-
muksen edellytykset paranevat ja joiden 
avulla yritykset voivat rakentaa kilpailuky-
kyistä liiketoimintaa. Kilpailukyky perustuisi 
biopankkiaineiston innovatiiviseen hyödyn-
tämiseen ja sen pohjalta kehitettyihin hoitoi-
hin, tuotteisiin ja palveluihin.  
Suomella on mahdollisuus erottua kansain-
välisistä biopankkien kehittämisen trendistä 
tarjoamalla nämä poikkeuksellisen suotuisat 
lähtökohdat myös muiden kiinnostuneiden 
käyttöön. Näytteiden tutkimus- ja seulonta-
teknologiat kehittyvät kovaa vauhtia ja kan-
sainvälinen genomitutkimus sen mukana. 
Genomitutkimus (personlized medicine) on 
tämän päivän ja tulevaisuuden suunta myös 
lääkekehityksessä. Valtaosa lääkeyrityksistä 
on mukana geenitutkimuksessa. Suomalainen 
tutkimus on toistaiseksi menestynyt kansain-
välisessä kilpailussa. Menestyminen jatkossa 
on mahdollista vain, jos tutkimusinfrastruk-
tuuri ja innovaatioympäristö joustavat myös 
tulevaisuuden tarpeisiin ja haasteisiin. Inno-
vaatioympäristön virittämiseen ei ole rajat-
tomasti aikaa. 
 Suomen kilpailuympäristön kannalta lain-
säädännön selkiyttäminen ja biopankkien 
toiminnallisten valmiuksien nopea luominen 
ovat keskeisiä tekijöitä. Lainsäädännön sel-
kiyttäminen lisää suomalaisten toimijoiden 
mahdollisuuksia tarjota osaamistaan kan-
sainvälisille tutkijoille ja markkinoille, ja si-
ten houkutella tutkimus- ja kehitystoimia 
Suomeen. Tämä nostaa entisestään tutkimuk-
sen tasoa ja synnyttää lisää työpaikkoja ja 
yrityksiä, joiden mahdollisuudet yltää kan-
sainvälisille markkinoille tuotteiden ja palve-
lujen tarjonnassa paranevat. 
 
3.  Esi tyksen tavoit teet  ja  keskeiset  
ehdotukset  
3.1. Tavoitteet 
 
Ehdotusten keskeisenä tavoitteena on edel-
lytysten luominen jo olemassa olevien tai ke-
rättävien ihmisperäisten näytekokoelmien ja 
näytteiden käytölle tieteellisessä tutkimuk-
sessa. Tavoitteena on tukea kansanterveyttä 
edistävää tutkimusta sekä uusien hoitomene-
telmien ja –käytäntöjen, diagnostisten mene-
telmien ja laajemminkin terveyden- ja sai-
raanhoidossa käytettävien ja terveyttä edistä-
vien tuotteiden ja palvelujen kehittämistä.  
Näytekokoelmien ja näytteiden ylläpidon ja 
tutkimuksellisen hyödyntämisen kannalta on 
tarkoituksenmukaista yhdistää nykyisiä ha-
jallaan olevia ja pieniä näytekokoelmia suu-
remmiksi kokonaisuuksiksi.  
Ihmisperäisiä näytteitä kerättäessä ja käy-
tettäessä on otettava huomioon luovuttajan 
oikeuksia ja yksityisyyden suojaa koskevat 
vaatimukset.  Tavoitteena on siirtyminen yh-
denmukaisiin menettelytapoihin ihmisperäis-
ten näytteiden säilyttämisessä ja käsittelyssä.   
Tavoitteena on myös lisätä tietämystä bio-
lääketieteen sovelluksista ja ihmisperäisten 
näytteiden merkityksestä tutkittaessa biologi-
sia toimintamekanismeja. Toisaalta on pa-
rannettava  ihmisperäisten näytteiden käytön 
läpinäkyvyyttä. Kansalaisten tulee saada ny-
kyistä helpommin tietoa näytteillä tehtävästä 
lääketieteellisestä ja muusta tieteellisestä tut-
kimustoiminnasta ja tutkimusten tuloksista. 
Objektiivinen tieto lisää kiinnostusta ja  ym-
märrystä tutkimustoiminnan tarpeisiin ja 
edellytyksiin mutta antaa myös perspektiivin 
tutkimuksin saatavan tiedon edelleen siirty-
miseen ihmiskuntaa hyödyntäviksi tuotteiksi 
ja palveluiksi. 
  
  
 
43
Jo olemassa olevien ihmisperäisten näyte-
kokoelmien mutta myös tietyssä tutkimus-
hankkeessa kerättävien näytteiden ylläpitä-
minen tulevia tieteellisiä tutkimushankkeita 
varten tulisi turvata. Jo olemassa olevien 
näytteiden tutkimuksellinen hyödyntäminen 
säästäisi tutkimusresursseja. Lisäksi voitai-
siin hyödyntää sitä tietämystä, jota näytteistä 
tieteellisen tutkimuksen yhteydessä on kerät-
ty.  Esityksessä ehdotetaan, että tällaisia  tu-
levaa tieteellistä tutkimusta varten näytteitä 
voitaisiin kerätä ja ylläpitää tätä varten perus-
tettaviin biopankkeihin.  
Paitsi lääketieteellisen tutkimuksen yhtey-
dessä myös terveydenhuollolla on merkittä-
vät diagnostiset näytekokoelmat. Yliopistol-
listen keskussairaaloiden patologian yksiköi-
den näytekokoelmilla on arvioitu olevan tie-
teellisen tutkimuksen kannalta ainakin jos-
sain määrin merkitystä.  Tulevan tieteellisen 
tutkimuksen kannalta merkittävien diagnos-
tisten näytteiden asianmukainen ylläpito ja 
käsittely on syytä varmistaa. Tavoitteen saa-
vuttaminen edellyttää näytteen luovuttajien 
hyväksyntää mutta myös tarvittavien organi-
satoristen rakenteiden luomista. 
Jo kerättyjen ihmisperäisten näytteiden 
hyödyntämiseksi tieteellisessä tutkimuksessa 
tai tuotekehityksessä  keskeistä on tiedon 
saaminen olemassa olevista näytekokoelmis-
ta ja niiden käytettävyydestä. Tavoitteena on 
rakentaa erityisesti tutkijoita palveleva julki-
nen tietokanta, joka sisältäisi tietoa näyteko-
koelmista ja niiden käytön edellytyksistä. 
Rekisteri palvelisi samalla myös näytteiden 
luovuttajien tietotarpeita. Julkisen rekisterin 
toivotaan lisäävän tutkimusyhteistyötä sekä 
parantavan nykyisten näytekokoelmien hyö-
dyntämistä.   
Biopankki tukee näytekokoelmien hyödyn-
tämistä säilyttämällä näytekokoelmia ja näyt-
teitä, tuottamalla tutkijoille alan palveluja se-
kä antamalla näytteitä tai niihin liitettyä tie-
toa tutkijoiden käyttöön. Tavoitteena on, että 
perustettavat biopankit olisivat riittävän suu-
ria, jotta ne voisivat aktiivisesti kehittää ja 
monipuolistaa toimintojaan ja näin palvella 
tutkimusta mahdollisimman hyvin.  Tutki-
mus- ja tuotekehitys ei ole koskaan yhden ta-
hon toimintaa, vaan se on monen toimijan 
välistä yhteistyötä. Korkeakoulut, tutkimus-
laitokset, sairaanhoitopiirit, yritykset, rahoit-
tajat, säätiöt ja järjestöt – niin kotimaiset kuin 
kansainväliset – muodostavat kokonaisuu-
den, jonka yhteistyötä ja yhteistyön toimi-
vuutta pyritään ehdotuksilla parantamaan. 
Menettelytapojen selkiytyminen tukee tut-
kijoiden ja tutkimusyhteisöjen mahdollisuuk-
sia osallistua alan kansainväliseen tutkimus-
yhteistyöhön.  
Esityksen tavoitteita tukee ehdotus bio-
pankkilaiksi. Uudistuksella mahdollistetaan 
ihmisperäisten näytteiden kerääminen, säily-
tys ja muu käsittely tulevaan tutkimuskäyt-
töön sekä aikanaan näytteiden käyttö laissa 
määriteltyihin tarkoituksiin. Lisäksi ehdote-
taan tehtäväksi tarkennuksia tutkimuslakiin, 
kudoslakiin ja potilaslakiin. Muutosten ta-
voitteena on vähentää oikeudellista epävar-
muutta sen suhteen, mitä säännöksiä ja peri-
aatteita noudatetaan käsiteltäessä ja tutkitta-
essa ihmisperäisiä näytteitä.  
Tavoitteena on saada biopankkitoiminnalle 
laaja eettinen ja oikeudellinen hyväksyttä-
vyys. Osana näytekokoelmien tutkimukselli-
sen käytön mahdollisuuksien laajentamista, 
lisättäisiin viranomaisohjausta ja –valvontaa 
ja ihmisperäisten näytteiden käytön eettistä 
arviointia. Viranomaisvalvonnan ja tutki-
museettisen arvioinnin ja seurannan avulla 
voidaan vaikuttaa näytekokoelmia hyödyntä-
vän tutkimuksen laatuun ja näytekokoelmien 
käytettävyyteen ja samalla turvata tietosuojan 
toteutuminen näytteitä käsiteltäessä.  
Ehdotetut säädökset ja periaatteet koskisi-
vat yhtäläisesti sekä julkista, yksityistä että 
niin sanotun kolmannen sektorin toimijoita.   
 
3.2. Keskeiset ehdotukset   
3.2.1. Laki biopankkitoiminnasta 
Biopankki näytekokoelmien hallinnoijana 
ja kartuttajana 
Ehdotetulla biopankkitoimintaa koskevalla 
lailla säädetään paitsi ihmisperäisten näyttei-
den käyttöön liittyvistä yleisistä velvoitteista 
erityisesti niistä toimintayksiköistä, biopan-
keista, joissa säilytetään yhtä tai useampaa 
näytekokoelmaa ja jotka on tarkoitettu palve-
lemaan paitsi lähitulevaisuudessa myös pi-
temmällä aikavälillä tehtävää tieteellistä tut-
kimusta.  
Ehdotuksen mukaan biopankin perustami-
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nen olisi luvanvaraista. Luvan myöntäisi ha-
kemuksesta Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus. Luvan myöntämisen yhteydessä ar-
vioitaisiin hakijan kykyä vastata biopankki-
toiminnasta ja sen edellyttämistä velvoitteis-
ta. Yksi keskeisimmistä on näytteiden ja nii-
hin liittyvän arkaluonteisen tiedon käsittelyn 
edellyttämän tietosuojan ja –turvan varmis-
tamiseen liittyvät menettelyt. Biopankilla tu-
lisi olla johtoryhmä ja nimetty vastuuhenkilö. 
Johtoryhmä huolehtisi erityisesti biopankin 
laatujärjestelmän toimivuudesta ja keskeisten 
tietosuojaan liittyvien menettelyjen valvon-
nasta ja ohjauksesta. Toiminnasta vastaava 
henkilö vastaisi siitä, että toiminnassa nouda-
tettavat menettelyt ovat lainmukaisia ja vas-
taavat biopankille vahvistettuja toimintaoh-
jeita. Biopankki ylläpitäisi sen toiminnan 
edellyttämiä tutkimus- ja muita rekistereitä.  
Biopankin perustamiseen liittyy keskeisesti 
toiminnan tutkimuseettinen arviointi. Tarkoi-
tuksena on, että biopankin toimiluvan myön-
tämiseen osallistuisi kansallinen eettinen 
biopankkilautakunta.  Tämä sosiaali- ja ter-
veysministeriön yhteyteen perustettava Bio-
pankkilautakunta toimisi muutoinkin bio-
pankkitoiminnan asiantuntijana ja osallistuisi 
toimintaan koskevaan ohjaukseen.  Lupa 
biopankin perustamiseen voitaisiin myöntää 
vain silloin, kun lautakunta tekemänsä arvion 
perusteella katsoo, ettei estettä biopankin pe-
rustamiselle ole. Lupaviranomaisen ei kui-
tenkaan tarvitsisi myöntää pyydettyä lupaa, 
vaan luvan myöntämiseen liittyisi aina myös 
toiminnan tarpeenmukaisuuden arviointi. 
Luvan myöntämisen edellytyksenä olisi, että 
biopankki on tarpeen kansanterveydellistä tai 
muutoin merkittävää tieteellistä tutkimusta 
varten. 
Ehdotuksen mukaan biopankin muodostai-
sivat sen omistamat tai muutoin hallinnoimat 
näytekokoelmat ja niistä saadut tai niihin lii-
tetyt tiedot. Biopankin tietovarantoa voitai-
siin kasvattaa tutkimushankkeiden tuomalla 
lisätiedolla. Biopankki voisi myös analysoida 
ja muutoin käsitellä sen hallussa olevia näyt-
teitä. Lisäksi olisi mahdollista, että biopankki 
voisi sosiaali- ja terveysministeriön luvalla 
lisätä ja päivittää näytteisiin liitettyä tietoa 
terveydenhuollon tietojärjestelmistä.  Bio-
pankki laajenisi keräämällä näytteitä ja 
hankkimalla sopimuksin tutkimuksellisesti 
merkittäviä näytekokoelmia hallintaansa.  
Biopankin päätehtävänä olisi tieteellisen 
tutkimuksen tukeminen. Biopankki ei ehdo-
tuksen mukaan kuitenkaan voisi tehdä omaa 
tutkimusta. Sen sijaan biopankki luovuttaa 
näytteitä, näytteisiin liittyvää tietoa tai ke-
räämäänsä analyysitietoa tutkijoiden ja  tut-
kimusryhmien käyttöön. Luovutus perustuu 
sopimukseen, jossa määritellään käyttöön 
liittyvät ehdot ja rajoitukset. Näytteiden tai 
niitä koskevan tiedon luovuttaminen biopan-
kista edellyttäisi sairaanhoitopiirin eettisen 
toimikunnan hyväksyntää.   
Ihmisperäisten näytteiden kerääminen ja 
käsittely edellyttää yleisesti hyväksyttyjen 
tutkimuseettisten periaatteiden noudattamis-
ta.  Erityisesti näytteiden säilyttämisen perus-
te, biopankkiin siirto ja muu käsittely sekä 
näytteiden tai niitä koskevan tiedon luovutus 
ovat luovuttajan itsemääräämisoikeuden ja 
yksityisyyden suojan kannalta keskeisiä. 
Biopankin toiminta perustuu paitsi näytteen 
luovuttajan suostumukseen myös viran-
omaislupiin ja riippumattomien eettisten toi-
mielimien arvioon.    
   
Näytekokoelmien hyödyntäminen ja kan-
sainvälinen tutkimusyhteistyö 
Ehdotus tukee erityisesti näytteitä käyttä-
vää biolääketieteellistä tutkimusta mutta 
myös diagnostisten menetelmien, hoitokäy-
täntöjen ja terveyden- ja sairaanhoidossa 
käytettävien ja terveyttä edistävien tuotteiden 
ja palvelujen kehittämistä.  Ehdotukseen liit-
tyy potilaan hoidon tai tutkimuksen yhtey-
dessä jo kerättyjen diagnostisten näytteiden 
siirtäminen biopankkiin. Ehdotuksen mukaan 
tämä olisi mahdollista Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen luvalla. Samoin Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus voisi tietyissä 
tapauksissa muutoinkin antaa luvan näyteko-
koelman siirtämiseen biopankkiin.  Edelly-
tyksenä olisi, että ratkaisu on tieteellisen tut-
kimuksen kannalta perusteltu eikä sen katso-
ta rajoittavan perusteettomasti yksilöiden it-
semääräämisoikeutta.  
Biopankin tulisi ehdotuksen mukaan pitää 
yllä erityisesti tutkijoiden käyttöön tarkoitet-
tua tietokantaa, joka sisältäisi tietoja sen säi-
lyttämistä näytekokoelmista, niiden sisällös-
tä, käytettävyydestä ja laadusta.   
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Biopankin käyttötarkoitus ja tehtävät, näyt-
teen käyttöä koskeva suostumus, biopankissa 
noudatettavat näytteiden luovuttamista kos-
kevat periaatteet ja ehdot sääntelisivät bio-
pankin menettelyjä näytteiden ja niihin liite-
tyn tiedon luovuttamisessa. Biopankki ei voi-
si ilman asianmukaista perustetta kieltäytyä 
luovuttamasta sen hallussa olevia näytteitä 
tai tietoa.   
Ehdotuksessa on otettu huomioon kansain-
välisen tutkimusyhteistyön ja tietojenvaihdon 
tarpeet. On tärkeätä, että näytekokoelmia 
voidaan hyödyntää laajasti kansanterveyden 
edistämiseksi sekä terveys- ja hyvinvointi-
palveluja kehitettäessä. Suomen korkeatasoi-
sella osaamisella muun muassa bioteknolo-
gia-, diagnostiikka- ja lääketieteellisen tut-
kimuksen aloilla on ratkaiseva merkitys ter-
veys- ja hyvinvointipalvelujen kehittämisessä 
ja tehostamisessa. Kansallisesti on tärkeätä, 
että  suomalaisten  tutkijoiden ja tutkimus-
ryhmien käytettävissä on riittävän laajat ja 
korkeatasoiset näytekokoelmat sekä että tut-
kimuksessa hyödynnettävien näytteiden käyt-
töön liittyvät oikeudet ja velvollisuudet on 
määritetty sopimuksin yksiselitteisesti.   
Ehdotuksessa mahdollistetaan osallistumi-
nen kansainväliseen tutkimusyhteistyöhön. 
Vaikka ehdotuksen mukaan biopankkia ei 
saa siirtää pois Suomesta, kielto ei koske yk-
sittäisiä näytekokoelmia  Näytekokoelman 
siirto ulkomaille edellyttää, että näytteen 
luovuttaja on antanut siirtoon suostumuksen-
sa.   
 
Näytteen luovuttajan asema 
Kun terveydenhuollossa tai lääketieteelli-
seen tutkimukseen liittyen henkilöstä otetaan 
kudosta tai muita näytteitä, hänelle tulee ker-
toa, mihin tarkoitukseen näytteet otetaan ja 
mihin tarkoitukseen niitä tullaan mahdolli-
sesti myöhemmin käyttämään.        
Henkilö voisi saada tiedon siitä biopankis-
ta, minne näyte mahdollisesti siirtyy suostu-
muksen antamisen yhteydessä tai myöhem-
min.  Se, että henkilö on antanut suostumuk-
sensa näytteen siirtoon biopankkiin, ei vielä 
tarkoita sitä, että näyte otettaisiin biopank-
kiin.  Näytteen siirto biopankkiin perustuisi 
aikanaan biopankin ja näytekokoelman hal-
linnasta vastaavan tahon sopimukseen. Jos 
näyte siirtyy biopankkiin, siitä annetaan tieto 
näytteen luovuttajalle .    
Sairaalan diagnostisessa arkistossa säilytet-
tävän näytekokoelman siirto biopankkiin ei 
edellytä ehdotuksen mukaan potilaan suos-
tumusta. Suostumusten saanti ei näissä tapa-
uksissa yleensä ole mahdollista luovuttajien 
määrän ja näytteiden iän johdosta. Ehdotuk-
sen mukaan Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voisi antaa luvan diagnostisten näyt-
teiden siirtoon. Siirto olisi mahdollista kui-
tenkin vain silloin, kun henkilö ei ole kieltä-
nyt luovutusta. Kun terveydenhuollon yksi-
köllä on biopankki, sen tulee saada potilaiden 
nimenomainen suostumus näytteiden siirtä-
miseen biopankkiin. Tämän lisäksi olemassa 
olevia tutkimuksellisesti merkittäviä näyte-
kokoelmia voidaan Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen luvalla siirtää biopankkiin, 
vaikka henkilöiden suostumusta siirtoon ei 
ole pyydetty, mikäli ei ole oletettavaa, että 
näytteen luovuttaja vastustaisi näytteidensä 
tutkimuksellista käyttöä.    
Tarkoituksena on, että sairaala tiedottaisi 
biopankin perustamisen yhteydessä alueensa 
väestölle hankkeesta ja siitä, että henkilöt 
voivat niin halutessaan kieltää näytteidensä 
siirron biopankkiin.  
Ehdotuksen mukaan näytteen luovuttaja 
voisi peruuttaa suostumuksensa tai rajoittaa 
sitä niin tahtoessaan. Tällöin biopankissa säi-
lytettävä näyte ja siihen liitetty tieto hävite-
tään tai tehdään tunnisteettomaksi.  Suostu-
muksen peruuttamisen edellytyksenä on, että 
henkilöllä on tieto siitä, missä biopankissa 
näytteitä säilytetään tai käytetään. Ehdotuk-
sessa asia on ratkaistu siten, että näyteko-
koelman omistajan on hallinnoitava annettuja 
suostumuksia.   Suostumus peruutetaan näin 
ollen samalle taholle, jolle se on annettu. Il-
moitus voidaan kuitenkin tehdä suoraan 
myös Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle.   
Kun tieteellisen tutkimuksen yhteydessä 
käytetään biopankissa olevia näytteitä, sai-
raanhoitopiirin eettinen toimikunta arvioi 
tutkimuksen sekä näytteiden käytön asian-
mukaisuuden ja myös suostumuksen riittä-
vyyden tai muun näytteen käyttöön oikeutta-
van perusteen.   
Ehdotus sisältää nimenomaisen säännöksen 
siitä, että jokaisella on oikeus saada tietää, 
  
  
 
46
onko biopankissa hänen näytteitään ja mihin 
tutkimuksiin niitä on käytetty. Tiedustelu 
voidaan osoittaa suoraan biopankkiin tai 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle. 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus huoleh-
tisi siitä, että tiedustelu samaten kuin suos-
tumuksen peruuttamista koskeva tieto tavoit-
taa biopankit.   
 
 
Kansallinen biopankkirekisteri  
Olemassa olevia näytekokoelmia ja tietoai-
neistoja koskevan tiedon tulisi olla helposti 
tutkijoiden ja tutkijaryhmien saatavilla. Kan-
sallisen biopankkirekisterin perustamista 
koskeva ehdotus tukee tutkimusyhteistyön li-
säämistä. Kansallinen biopankkirekisteri si-
sältäisi viranomaisen ylläpitämän biopankke-
ja koskevan rekisterin sekä biopankkien yllä-
pitämän näytekokoelmarekisterin. Tarkoituk-
sena on, että tietokanta toimisi ikkunana bio-
pankkeihin ja niiden ylläpitämiin näyteko-
koelmiin. Näytekokoelmia koskevan tiedon 
päivittäminen olisi biopankkien velvollisuu-
tena.  Biopankkien tulisi pitää tutkijoiden 
saatavilla tietoa niiden säilyttämien näyteko-
koelmien sisällöstä ja käytettävyydestä.   
Rekisterijärjestelmän yhtenäisyys ja yh-
teensopivuus palvelisi paitsi tieteellistä tut-
kimusta myös viranomaisvalvontaa ja ohja-
usta.    
Ehdotuksen mukaan kansallinen biopank-
kirekisteri olisi julkinen.  Tietokanta muo-
dostaisi väylän myös kansalaisille tiedon-
saantiin olemassa olevista biopankeista ja 
niiden hankkeista.  Tarkoituksena on, että vi-
ranomaisen ylläpitämä biopankkirekisteri si-
sältäisi myös näytekokoelmien siirtämistä 
biopankkiin koskevat päätökset ja ilmoituk-
set.  Lisäksi tarkoituksena on, että tietokanta 
muodostaisi väylän, jonka kautta kansalaiset 
saisivat yleistä tietoa näytteiden käytöstä bio-
lääketieteellisessä tutkimuksessa ja tällaisten 
tutkimusten tuloksista.  
Biotieteiden sovellusten ja biolääketieteel-
lisen tutkimuksellisen merkityksen kansalli-
nen seuranta ja arviointi on tärkeää erityisesti 
diagnostisten näytekokoelmien eettisesti ja 
juridisesti hyväksyttävän käytön ja tutkimuk-
sellisen hyödyntämisen monitoroimiseksi.  
 
Biopankkitoiminnan valvonta 
Ehdotuksen mukaan biopankkitoiminnan 
valvonta jakautuisi Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen ja tietosuojavaltuutetun 
kesken. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus 
myöntäisi luvan biopankin perustamiseen, 
missä yhteydessä se voisi asettaa toimintaa 
koskevia ehtoja ja rajoituksia. Ehdot ja rajoi-
tukset liittyvät muun muassa tietosuojan ja –
turvan toteuttamiseen. Kun tietosuojavaltuu-
tettu on erityisesti henkilötietojen tietosuojan 
ja –turvan asiantuntijaviranomainen, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus kuulisi tie-
tosuojavaltuutettua ennen biopankin toimin-
taa koskevan luvan myöntämistä.  Tie-
tosuojavaltuutetun rooli painottuisi henkilö-
tietojen asianmukaisen käytön neuvontaan ja 
ohjaukseen. 
Ehdotuksen mukaan biopankin toiminta 
voitaisiin lopettaa, mikäli tietosuojaan ja –
turvaan liittyvissä menettelytavoissa on huo-
mattu puutteellisuuksia. Lisäksi ehdotuksen 
mukaan tietosuojaan ja –turvaan liittyvien 
velvollisuuksien täyttämättä jättämisestä voi-
taisiin rangaista biopankkitoimintaa koskevi-
en sääntöjen rikkomisena.  
Ehdotuksen mukaan Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus ja tietosuojavaltuutettu oli-
sivat kumpikin oikeutettuja tekemään tarkas-
tuksia biopankissa. Lisäksi tietosuojavaltuu-
tetun henkilötietolain 39 §:ään perustuva 
henkilötietojen tarkastusta koskeva oikeus 
säilyisi myös näytekokoelmien sekä bio-
pankkien osalta. 
Biopankkitoiminnan valvonnan on tarkoi-
tus olla aktiivista ja tehokasta. Julkinen rekis-
teri sisältäisi tiedon Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen biopankkiin tekemistä val-
vontakäynneistä. Lisäksi Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus merkitsisi julkiseen rekis-
teriin antamansa biopankkiluvat, lupien muu-
tokset ja tiedon näytekokoelman siirrosta 
biopankkiin.    
 
3.2.2. Laki lääketieteellisestä tutkimuk-
sesta annetun lain muuttamisesta   
Lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun 
lain soveltamisalueen laajentaminen  
 
Esityksessä ehdotetaan laajennettavaksi 
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tutkimuslain soveltamisaluetta. Jo nykyisin 
tutkimuslakia sovelletaan ihmisperäisiä ku-
doksia tai soluja hyödyntävään tutkimukseen 
silloin, kun näytteitä otetaan tutkimushenki-
löstä tutkimuksen aikana. Esityksen mukaan 
lääketieteellisen tutkimuksen määritelmässä 
otettaisiin huomioon kuitenkin myös ne tut-
kimukset, joissa käytetään pelkästään jo ole-
massa olevia kudoksia tai soluja. Tarkoituk-
sena on, että näytteillä tehtävä tutkimus saa-
tetaan tutkimuslaissa samaan asemaan muun 
lääketieteellisen tutkimuksen kanssa. 
Ehdotetulla muutoksella on vaikutuksia 
tutkimuslain 2 §:ssä oleviin tutkijan ja toi-
meksiantajan määritelmiin. Tutkijan määri-
telmässä pitäisi ottaa huomioon se, että myös 
muu kuin lääkäri tai hammaslääkäri voi vas-
tata tutkimuksen suorittamisesta. Näytteitä 
käyttävässä tutkimuksessa tutkija voi olla 
molekyylibiologi, geneetikko tai muu riittä-
vän pätevyyden omaava henkilö.  
 
Eettinen arvio 
Kansainväliset julkaisusarjat edellyttävät 
eettisen toimikunnan ennakkoarviota kaikista 
ihmiseen kohdistuvista tieteellisistä tutki-
muksista. Sairaanhoitopiirien eettisten toimi-
kuntien tehtävänä on ollut tutkimuslain mu-
kainen interventiotutkimusten eettinen arvi-
ointi. Arviossa on punnittu tutkimuksesta 
tutkittavalle odotettavissa oleva hyöty verrat-
tuna mahdollisiin riskeihin ja haittoihin. Näi-
tä haittoja interventiotutkimuksissa ovat 
muun muassa hoitoon liittyvät sivu- ja hait-
tavaikutukset tai tutkimustoimenpiteiden ris-
kit. Näytteillä tehtävän tutkimuksen riskit 
liittyvät itsemääräämisoikeuteen, tietosuojan 
toteutumiseen tai muihin tutkimuseettisiin 
kysymyksiin. Tästä syystä tutkimuksen kes-
keyttämis- tai lopettamisperusteisiin ehdote-
taan lisättäväksi tutkimuseettiset näkökohdat. 
Yleisesti pidetään myös tärkeänä sitä, että 
näytteistä tutkitaan vain asioita, jotka näyt-
teen antaja voi mielessään hyväksyä. Näyt-
teen antajalle ei yleensä tutkimuksesta aiheu-
du suoraa hyötyä, vaan tutkimuksen hyöty 
näkyy mahdollisesti vasta tulevaisuudessa 
parantuneena diagnostiikkana tai hoitona.  
Biopankkitutkimuksessa korostuvat toisen-
laiset eettiset näkökulmat kuin interven-
tiotutkimuksissa. Arvokkaita tietoaineistoja 
sisältävien näytekokoelmien käyttö siten, että 
niistä olisi mahdollisimman paljon hyötyä, 
voidaan katsoa julkisyhteisön tukemassa tut-
kimuksessa tärkeäksi. Mitä vanhempi aineis-
to on, sitä tärkeämpää on tutkimusten huolel-
linen suunnittelu, jotta näytemateriaalia ei 
kuluisi hukkaan. Tähän voidaan katsoa liitty-
vän myös tutkimusnäytteiden ja tietovaranto-
jen huolellinen säilytys, ylläpito ja kartutta-
minen. Tutkimus on resursoitava riittävän 
hyvin, jotta tutkimuksesta voidaan saada se 
tavoite, joka sille suunnitteluvaiheessa on 
asetettu. Mikäli näytekokoelmaa tai niissä 
olevia näytteitä käytetään muihin tarkoituk-
siin kuin mihin niitä on alun perin pyydetty, 
eettisen toimikunnan pitää arvioida, kattaako 
olemassa oleva suostumus tai näytekokoel-
man tai biopankin käyttötarkoitus tutkimus-
hankkeen alueen, vai pitäisikö näytteiden an-
tajilta pyytää näytteen käyttöön uusi suostu-
mus. 
Ehdotuksen mukaan eettisen toimikunnan 
olisi lisäksi arvioitava tutkimussuunnitelman 
muuttuessa tai laajentuessa, onko tutkittaval-
ta pyydettävä uusi suostumus. Käytännössä 
eettinen toimikunta on tätä arviota tehnytkin. 
Ehdotus kuitenkin täsmentää eettisen toimi-
kunnan velvoitetta tässä suhteessa. 
 
Tutkittavan suostumus ja suostumuksen pe-
ruuttaminen 
Lääketieteellisen tutkimuksen edellytykse-
nä olevaa tutkittavan kirjallista, tietoon pe-
rustuvan suostumuksen vaatimusta ehdote-
taan täsmennettäväksi siten, että edellytys 
koskisi myös solu- tai kudosnäytteen antajan 
suostumusta. 
Voimassa olevan lain mukaan suostumus 
voidaan antaa vain tiettyä yksilöityä tutki-
mushanketta varten. Esitys mahdollistaa 
suostumuksen koskevan myös tiettyä tutki-
musaluetta. Nykyinen lain sanamuoto on 
osoittautunut tarpeettoman rajaavaksi. Laa-
jennus on tarpeen erityisesti laajojen tutki-
mushankkeiden mahdollistamiseksi ilman 
toistuvia suostumusmenettelyjä.  
Tutkimuslain suostumusta koskevaa sään-
telyä ehdotetaan laajennettavaksi siten, että 
henkilö voisi antaa suostumuksensa myös 
tutkimusnäytteen ja siihen liitetyn tiedon siir-
tämiseen biopankkiin käytettäväksi tulevassa 
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tutkimuksessa. Tarkoituksena on, että henki-
lö antaisi erikseen suostumuksensa lääketie-
teellisen tai muun tieteellisen tutkimuksen 
suorittamiseen ja erikseen näytteen siirtämi-
seen biopankkiin. Yleensä näyte siirretään 
biopankkiin vasta tutkimuksen päätyttyä, 
mutta säännökset eivät estä näytteiden tallen-
tamista biopankkiin jo niiden keräysvaihees-
sa. Suostumuksen pyytämisen yhteydessä 
henkilölle tulisi antaa tietoa siitä biopankista, 
mihin näytteitä tai niihin liitettyä tietoa on 
tarkoitus siirtää sekä kyseisen biopankin toi-
minnan tarkoituksesta ja toimintaperiaatteis-
ta,  biopankkien perustamisen tavoitteista ja 
merkityksestä ja niissä säilytettävien näyttei-
den käytöstä. Tätä tietoa on saatavissa kan-
sallisesta biopankkirekisteristä. Suostumus-
asiakirjassa henkilö voisi antaa suostumuk-
sensa ensiksikin tutkimuksen yhteydessä 
otettujen näytteiden, niistä saadun ja niihin 
tutkimuksen yhteydessä liitetyn tiedon luo-
vuttamiseen biopankkiin käytettäväksi tie-
teellisessä tutkimuksissa. Tämän lisäksi hen-
kilö voisi antaa suostumuksensa biopankkiin 
siirrettyjen näytteiden ja tiedon käyttämiseen 
diagnostisten menetelmien, hoitokäytäntöjen, 
ja terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien 
ja terveyttä edistävien tuotteiden ja palvelu-
jen kehittämisessä tai uudistamisessa, ja sii-
hen, että biopankki voi liittää hänen potilas-
tietojaan näytteisiin. Suostumus  näytteiden 
siirtämiseen biopankkiin ei aina tarkoita 
näytteiden siirtymistä biopankkiin. Siirto pe-
rustuu biopankkitoimintaa koskevan lain ( / ) 
mukaan biopankin ja näytekokoelman omis-
tajan väliseen sopimukseen.  
 
Kuolleen henkilön kudosten käyttö lääketie-
teellisessä tutkimuksessa 
Ehdotukseen sisältyy säännös, jonka mu-
kaan kuolleen henkilön tietoja ja hänestä 
otettuja kudosnäytteitä saa käyttää lääketie-
teelliseen tutkimukseen Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen luvalla. Kuitenkin sil-
loin, kun henkilön kuolemasta on kulunut 
viisi vuotta tai näytettä luovutettaessa tai 
käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja, luvan 
voi antaa se terveydenhuollon toimintayksik-
kö tai muu yksikkö, jonka toimintaa varten 
näyte on otettu. Pääsääntöisesti siis henkilön 
hoidosta vastannut terveydenhuollon toimin-
tayksikkö. Edellytyksenä on, että henkilön ei 
tiedettäisi eläessään vastustaneen näytteiden-
sä tutkimuskäyttöä.  
Tarkoituksena on, että kuolemansyyn sel-
vittämisen yhteydessä otettujen näytteiden 
käytöstä lääketieteelliseen tai tieteelliseen 
tutkimukseen säädettäisiin erikseen. Kyseiset 
säännökset on tarkoitus sisällyttää aikanaan 
lakiin kuolemansyyn selvittämisestä.  
 
3.2.3. Ihmisen elimien, kudoksien ja solu-
jen lääketieteellisestä käytöstä an-
netun lain 20 §:n muuttamisesta 
Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 
 
Esityksessä ehdotetaan poistettavaksi hoi-
don tai taudinmäärityksen vuoksi otettujen 
kudosnäytteiden sekä lääketieteellistä tutki-
musta varten otettujen kudosnäytteiden 
muuttunutta käyttötarkoitusta koskevat sään-
nökset. Tarkoituksena on, että säännökset si-
sällytetään biopankkitoimintaa koskevaan la-
kiin. Muutoksen tarkoituksena on koota ku-
dosnäytteiden käyttöä koskevat säännökset 
mahdollisimman pitkälti samaan säännök-
seen. 
Kudoslain 20 §:n nykyistä 5 momenttia on 
laajennettu siten, että se mahdollistaa tervey-
denhuollon toimintayksikön tai muun yksi-
kön luvalla kudosnäytteiden luovuttamisen ja 
käytön lääketieteellisen tutkimuksen ja ope-
tuksen lisäksi myös menetelmäkehitykseen ja 
laadunhallintaan. Edellytyksenä on kuten ny-
kyisinkin, että näytteitä luovutettaessa tai 
käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja. 
Lisäksi lakia täydennettäisiin siten, että se 
mahdollistaisi diagnostisten tai lääketieteelli-
seen tutkimukseen otettujen kudosnäytteiden 
luovuttamisen poliisiviranomaiselle kuolleen 
tunnistamista varten. Erityisesti laajojen 
luonnonkatastrofien yhteydessä saattaa olla 
tarpeen käyttää näytteitä uhrien tunnistami-
seen. 
 
3.2.4. Laki potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain muuttamisesta 
Potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun 
lakiin ehdotetaan lisättäväksi biologisten 
näytekokoelmien käyttöä koskeva tarkentava 
säännös. Voimassa olevassa laissa näyteko-
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koelmien käytöstä ei sanota mitään siitä huo-
limatta, että terveydenhuollon toimintayksi-
köt on velvoitettu säilyttämään biologisia 
näytteitä muun muassa tieteellisen tutkimuk-
sen edellyttämä aika. Ehdotus sisältää viitta-
uksen biopankkitoimintaa koskevaan lakiin.  
 
3.2.5. Laki Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksesta annetun lain 1 §:n 
muuttamisesta 
Ehdotuksella täydennettäisiin Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen hallintolakia 
sisällyttämällä siihen viittaus biopankkitoi-
mintaan.  
Tarkoituksena on, että Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus myöntäisi biopankkia 
koskevat luvat, toimisi kansallisen biopank-
kirekisterin vastuullisena rekisterinpitäjänä 
sekä valvoisi biopankkien toimintaa. 
  
4.  Esityksen vaikutukset   
4.1.  Vaikutukset valtion ja kuntien me-
noihin   
Osa Suomessa säilytettävistä näytekokoel-
mista on tutkimuksellisesti arvokkaita. Var-
sinaisia tutkimuksellisia näytekokoelmia hal-
linnoivat Kansanterveyslaitos, Työterveyslai-
tos ja yliopistot. Kansanterveyslaitos on teh-
nyt vuonna 2005 omien näytekokoelmiensa 
inventoinnin ja käytettävyyden arvioinnin. 
Mikäli Kansanterveyslaitoksen ylläpitämät 
näytekokoelmat siirretään biopankkiin, tulee 
muutos edellyttämään uudistuksia laatu- ja 
tietojärjestelmiin sekä kansallisesti yhden-
mukaiseen näytteiden koodausjärjestelmään 
siirtymistä. Tästä johtuvat kustannukset arvi-
oidaan noin 10 M€:ksi. 
Yliopistoissa ylläpidettävät näytekokoel-
mat sekä niihin liittyvät tietokannat voidaan 
tallentaa yliopistollisten keskussairaalapiirien 
biopankkeihin, tai päinvastoin. Lisäksi use-
ampi toimija voi osallistua yhteisen biopan-
kin perustamiseen. Tämä mahdollistaa sy-
nergiaedun sekä tilojen ja laitteiden että tar-
vittavien tietojärjestelmien osalta. Arvion 
mukaan sairaanhoitopiirin/yliopiston biopan-
kin perustamista koskevat kustannukset oli-
sivat noin 2 M€. Kustannukset riippuvat toi-
minnan laajuudesta. Mikäli toiminta käynnis-
tetään asteittain todellisen kysynnän edellyt-
tämässä laajuudessa, kustannukset voivat olla 
arviota merkittävästi pienemmät. Tällöin li-
säkustannukset voidaan todennäköisesti heti 
kattaa palvelumaksuin.  
Kansallisen biopankkirekisterin ja muiden 
keskitetysti hoidettavien tietokantojen raken-
tamisen ja suunnittelun Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen ja Stakesin yhteyteen 
arvioidaan maksavan noin 300 000 €. 
Vaikka yliopistoissa ja terveydenhuollon 
toimintayksiköissä säilytettäviä näytteitä ei 
siirrettäisi biopankkiin, uudistuksen seurauk-
sena nykyiset näytekokoelmat kannattaisi ar-
vioida ja tarpeettomat kokoelmat hävittää tai 
tehdä tunnisteettomiksi. Tämän työn seura-
uksena voidaan olettaa  näytekokoelmien yl-
läpitokulujen jatkossa vähenevän. 
 
4.2. Yritysvaikutukset 
Biopankkitoimintaa koskeva lainsäädäntö 
lisää yritysten, julkisen ja niin sanotun kol-
mannen sektorin tutkimusyhteistyötä. Perus-
tettavat biopankit palvelevat sekä julkisia että 
yksityisiä toimijoita. 
Arvion mukaan biopankkitoimintaa koske-
van lainsäädännön aikaan saaminen  ja toi-
minnassa noudatettavien periaatteiden täs-
mentäminen tukee myös bioalan yritysten 
mahdollisuuksia hyödyntää biopankeissa säi-
lytettäviä näytekokoelmia tutkimustoimin-
nassaan ja tuotekehityshankkeissa.     
Nykyisin erityisesti lääketeollisuuden hal-
lussa on merkittäviä näytekokoelmia, joissa 
säilytetään kliinisten lääketutkimusten yh-
teydessä otettuja näytteitä. Biopankeissa näy-
tekokoelmien fyysinen hallinta on teknistä 
palvelua ja myös yksityinen yritys voi niin 
halutessaan perustaa biopankin. Tähän ei kui-
tenkaan ole velvoitetta. Toisaalta yritysten 
liiketoimintaan voisi kuulua näyteaineistojen 
analysointi ja analyysitulosten kehittäminen.   
Lainsäädäntö tukee myös yritysten dynaa-
misuutta, vaikka suorien taloudellisten vaiku-
tusten arvioiminen on haasteellista. Tieteen 
ja teknologian kehittyessä liiketoimintamah-
dollisuudet ovat monipuoliset. Toimintaym-
päristö vaikuttaa siihen, miten mahdollisuu-
det pystytään hyödyntämään. Lainsäädäntö ei 
kuitenkaan yksin takaa joustavaa toimin-
taympäristöä, vaan tarvitaan myös esimer-
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kiksi hallinnon ja käytäntöjen kehittämistä 
muun muassa ohjeistuksilla tai sopimusmal-
lein.   
Ehdotus mahdollistaa myös yhteistyön 
kansainvälisten toimijoiden kanssa ja voi 
houkutella Suomeen uutta tutkimus- ja kehit-
tämistoimintaa mukaan lukien yrityksiä ja tä-
tä kautta lisätä alan työpaikkojen määrää. 
  
4.3. Vaikutukset viranomaisen toimintaan 
Tarkoituksena on, että biopankkitoiminnan 
viranomaisvalvontaa ja -ohjausta koskevat 
tehtävät siirtyvät Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskukseen. Jo nykyisin Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksella on ihmispe-
räisten näytteiden käyttöön liittyviä hallin-
nollisia tehtäviä. Lisäksi Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus ylläpitää useita tervey-
denhuollon toimintaan liittyviä henkilö- ja 
muita rekistereitä. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus tulisi toimimaan kansallisen bio-
pankkirekisterin vastuullinen rekisterinpitäjä. 
Tarkoituksena on, että keskitetysti hoidetta-
vien tietokantojen ylläpidosta aiheutuvat kus-
tannukset saataisiin perittyä toiminnan har-
joittajilta perittävillä maksuilla.    
Toiminta edellyttää, että Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus vahvistaa osaamistaan 
biolääketieteen ja bioteknisen tutkimuksen 
alueella. Tämä voi tapahtua paitsi henkilöjär-
jestelyin myös kutsumalla Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen pysyviksi asiantunti-
joiksi alan toimijoita. Hallintokulut voidaan 
kattaa käsittelymaksuin. 
Ehdotukseen liittyy Biopankkilautakunnan 
perustaminen. Tarkoituksena on, että tämän 
kansallisen, biopankkitoimintaa koskevien 
eettisten kysymysten asiantuntijana toimivan 
lautakunnan   perimät maksut kattaisivat sen 
toiminnasta aiheutuvat kustannukset.    
 
4.4. Yhteiskunnalliset vaikutukset 
Suomessa säilytettävien näytekokoelmien 
on arvioitu muodostavan yhdessä väestötieto-
järjestelmän kanssa mittavan kansallisen 
omaisuuden. Uudistuksella tämä tietovaranto 
pyritään saamaan tieteellisen tutkimuksen 
käyttöön. Tätä tavoitetta tukee kansallisen 
biopankkirekisterin perustaminen mutta uu-
distus edellyttää, että tieteellisen tutkimuksen 
kannalta merkittävät näytekokoelmat saadaan 
siirrettyä biopankkiin tutkijoiden käyttöön.  
 Biopankin perustaminen on toimijoille va-
paaehtoista eikä toiminnasta saa tavoitella ta-
loudellista voittoa. Tarkoituksena on, että 
kansalaisten luovuttamat näytteet voidaan 
saattaa palvelemaan sekä tieteellisen tutki-
muksen että diagnostisten menetelmien, hoi-
tokäytäntöjen tai muun terveyden- ja sai-
raanhoidon  tuotekehityksen tarpeita.  
Biopankkien perustamisen seurauksena ar-
vioidaan bioteknologian perus- ja soveltavan 
tutkimuksen lisääntyvän nykyisestä. Tutki-
muksen laajeneminen voi lisätä myös kan-
sainvälistä tutkimusyhteistyötä ja -rahoitusta. 
Bioteknologiatutkimuksen sovellusten odote-
taan parantavan erityisesti diagnostisten me-
netelmien kehittymistä ja tautien syntymeka-
nismien ja vaikutusten nykyistä parempaa 
ymmärtämistä sekä palvelevan hoitokäytän-
töjen kehittymistä. 
Uudistus edellyttää kansalaisten luotta-
muksen säilymistä tieteellisen tutkimuksen 
etiikkaan ja kansalaisten halua tukea tieteel-
listä tutkimusta. Sääntelyn tavoitteena on ih-
misperäisten näytteiden käyttöön liittyvien 
perusoikeuksien toteutumisen varmistaminen 
sekä näytteiden luovuttajien luottamuksen yl-
läpitäminen toiminnan läpinäkyvyydellä,  
tiedottamisella ja viranomaisvalvonnalla.   
 
5.  Asian valmiste lu 
Eduskunnan tulevaisuusvaliokunta pohti 
osana teknologian arviointihankkeita ihmisen 
perimän ja kantasolujen tutkimuksen haastei-
ta päätöksenteolle. Tulevaisuusvaliokunnan 
selvitys on julkaistu Eduskunnan kanslian 
julkaisuna 4/2003. 
Sosiaali- ja terveysministeriö asetti 
14.6.2006 työryhmän ihmisperäistä biologis-
ta materiaalia sisältävien näytekokoelmien 
lääketieteellisen hyödynnettävyyden edistä-
miseksi. Työryhmä teki toimeksiantonsa mu-
kaisesti ehdotuksensa tarvittaviksi säädös-
muutoksiksi, jotka mahdollistavat keskitetys-
ti koordinoitujen tai erillisten tutkimuksellis-
ten tai yritystoiminnan kautta syntyneiden 
näytekokoelmien ja niihin liittyvän tiedon 
hallinnoimisen ja tutkimuksellisen käytön.  
Ehdotuksesta on pyydetty lausunnot..        
ja ..  
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 
1.  Lakiehdotusten perustelut  
 
1.1. Laki biopankkitoiminnasta 
1 luku 
YLEISET SÄÄNNÖKSET  
1 § 
 Soveltamisala 
Pykälä sisältää lain soveltamisalaa koske-
van säännöksen.  Lakia sovellettaisiin ihmis-
peräisten näytteiden ja niihin liitetyn tiedon 
käyttöön tieteelliseen tutkimukseen.    
Ihmisperää olevista näytteistä voidaan saa-
da tietoa paitsi henkilön terveydentilasta ja 
siinä tapahtuneista muutoksista myös väestö-
tason muutoksista. Lääketieteellisen hoidon 
ja diagnostisen käytön jälkeen potilaista otet-
tujen näytteiden pääasiallinen ja merkittävin 
käyttötarkoitus on näytteiden tutkimukselli-
nen hyödyntäminen. Näytteistä voidaan tut-
kia hoidon vaikutuksia ja sivuvaikutuksia 
mutta myös monien tautien syntymekanisme-
ja.  Tällaisia ovat esimerkiksi monitekijäiset 
taudit kuten diabetes, valtimotauti, veren-
painetauti ja lihavuus, samoin yhden geenin 
aiheuttamat taudit ja infektiotaudit. Myös 
toistaiseksi syntymekanismiltaan tuntemat-
tomien tautien tutkimiseen ihmisperäiset 
näytteet soveltuvat hyvin.   
Tieteellistä tutkimuskäyttöä varten näyttei-
tä säilytetään erityisesti keskussairaaloiden ja 
yliopistollisten keskussairaaloiden patologian 
yksiköiden diagnostisissa näytearkistoissa. 
Tarkoituksena on, että tieteellistä tutkimusta 
varten säilytettävät näytteet ylläpidettäisiin 
tätä tarkoitusta varten perustettavissa biopan-
keissa.  
Ehdotuksessa tieteellistä tutkimusta ei ole 
yleiskäsitteenä määritelty. Tutkimuksella tar-
koitettaan kuitenkin perustutkimusta ja sovel-
tavaa tutkimusta mukaan lukien sellaisten 
uusien innovaatioiden tutkimuksellista kehit-
tämistä, jotka voivat johtaa aikanaan uusien 
tuotteiden tai palvelujen syntymiseen. Tie-
teellinen tutkimus ei myöskään olisi vain 
lääketieteellistä tutkimusta, vaan kyseeseen 
voisi tulla myös muiden tieteenalojen tutki-
mus.  
Näytteen yhteyteen liitetään yleensä tieto 
näytteen luovuttajasta.  Näytteeseen ja siihen 
yhdistyvään tietoon voi kuulua tai siihen voi-
daan liittää tietoa henkilön geneettisestä taus-
ta sekä terveyteen ja sairauteen tai elämänta-
poihin liittyvää tietoa. Pitkäkestoisissa epi-
demiologisissa tutkimuksissa tätä tietoa täy-
dennetään tutkimuksen aikana kerätyllä tie-
dolla.  
Ehdotus koskee ihmisperäisten näytteiden 
käyttöä siitä riippumatta, voidaanko näytteis-
tä ja niihin liitetystä tiedosta tunnistaa näyt-
teiden luovuttaja vai ei.  Muun muassa lääk-
keiden tehoa ja turvallisuutta koskevissa tut-
kimuksissa tutkimushenkilöiden yksilöinti-
tiedot ovat tärkeitä tutkimustulosten luotetta-
vuuden varmistamiseksi. Koska näytteen 
luovuttajaa koskeva tieto on henkilötietona 
suojattavaa tietoa ja sisältäessään henkilön 
terveydentilaa koskevaa tietoa myös arka-
luonteista henkilötietoa, ehdotuksessa asete-
taan tällaisen tiedon säilyttämiselle ja muulle 
käsittelylle erityisiä tietosuojaan ja -turvaan 
liittyviä edellytyksiä.    
Lain soveltamisalaan kuuluisivat keskei-
sesti biopankin perustamista koskevat sään-
nökset. Nämä sisältyvät pääosin ehdotuksen 
2 lukuun. Ehdotuksessa säädettäisiin niistä 
edellytyksistä, joihin biopankissa ylläpidettä-
vien näytteiden säilyttäminen, analysointi ja 
muu käsittely  voi perustua sekä näytteiden 
hankinnassa ja luovutuksessa noudatettavista 
menettelyistä. Keskeisin peruste on näytteen 
luovuttajan suostumus. Sääntelyn  tarkoituk-
sena on luovuttajan yksityisyyden suojan 
turvaaminen ja itsemääräämisoikeuden kun-
nioittaminen. 
Ehdotus painottaa ihmisnäytteiden ja näy-
tekokoelmien käytön läpinäkyvyyttä. Kansa-
laisten tulee voida saada helposti tietoa 
yleensä biopankkitoiminnasta mutta myös 
yksittäisen biopankin käyttötarkoituksesta,  
seurata biopankkien tutkimustoimintaa ja 
saatuja tutkimustuloksia. Tarkoituksena on 
saattaa biopankkien ja niiden säilyttämien 
näytekokoelmien käyttöä koskevaa ajan-
tasaista tietoa yleisesti saataville perustetta-
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van kansallisen biopankkirekisterin avulla.  
Geneettisen tiedon mallintamisen kehityt-
tyä biologisista näytteistä saatua tietoa voi-
daan säilyttää myös tietokannoissa. Tästä 
syystä ehdotus koskisikin pykälän 2 momen-
tin mukaan paitsi ihmisperäisiä näytteitä 
myös näytteistä määritettyä tietoa. Tällaisella 
tiedolla tarkoitetaan pääosin solusta tai solun 
osasta mutta myös seerumista saatavaa solun 
rasvaan, hiilihydraatteihin ja valkuaisainei-
siin sisältyvää tietoa. Säädösten soveltamis-
alueen kannalta ei olisikaan merkitystä sillä, 
onko kyseessä näyte vai näytteestä saatu ge-
neettinen tai biologinen tieto.       
Pykälän 3 momentti rajaa lain sovelta-
misalan ulkopuolelle alkioista ja sikiöistä 
otettavat näytteet. Hedelmöityshoidoista an-
netussa laissa (1237/2006) säädetään su-
kusolujen ja alkioiden käytöstä muuhun kuin 
hedelmöityshoitoon. Ihmisen alkioiden käyt-
tämisestä muuhun tarkoitukseen kuin hedel-
möityshoitoon tai lääketieteelliseen tutki-
mukseen säädetään kudoslaissa. Tutkimus-
lain 3 luvussa säädetään alkio- ja sikiötutki-
muksen edellytyksistä.  
 
2 §  
Määritelmät 
Pykälässä määritellään lain soveltamisalan 
kannalta keskeiset käsitteet. Näitä ovat  näy-
te, näytekokoelma,  biopankki, suostumus, 
käsittely ja tuotekehitys.   
Kohdan a mukaan näytteellä tarkoitettaisiin 
ihmisperäistä materiaalia. Määritelmään si-
sältyy esimerkkiluettelo, jossa mainitaan ve-
ri, iho, luukudos tai plasma. Näytteitä olisivat 
siten seerumi, solu ja solun komponentti, 
hiukset ja kynnet sekä eritteet kuten virtsa ja 
kyyneleet, jotka sisältävät nukleiinihappoa ja 
joista voi eristää ihmisen yksilöllistä RNA:ta 
tai DNA:ta koskevaa tietoa. Näytteellä ei 
kuitenkaan tarkoitettaisi mikrobiologisia 
näytteitä.   
Kohdan b mukaan tunnisteellisella näyt-
teellä tarkoitettaisiin sellaista näytettä, joka 
mahdollistaisi näytteen luovuttajan tunnista-
misen. Tunnistamista koskeva tieto voi sisäl-
tyä joko biologiseen näytteeseen liitettyyn 
asiakirjaan tai tiedon käsittelytapahtumaan. 
Tällainen tilanne on esimerkiksi silloin, kun 
tutkimustiedostoon talletetaan näytteen luo-
vuttajaa koskeva tieto. Tunnisteellisena näyt-
teenä voitaisi pitää tietyissä olosuhteissa 
myös sellaista näytettä, joka kohderyhmän 
pienuudesta johtuen voidaan yhdistää näyt-
teen luovuttajaan, vaikka näyte ei  sisällä-
kään näytteen luovuttajaa koskevaa varsi-
naista yksilöintitietoa.   
Kohdassa c määritellään koodattu näyte. 
Koodin avulla geneettisen tiedon yhteys hen-
kilöön on piilotettu ja se on myös palautetta-
vissa. Tästä syystä koodattu näyte on määri-
telmällisesti tunnisteellinen näyte siitä huo-
limatta, pystyykö koodatun näytteen käsitte-
lijä tunnistamaan näytteen luovuttajan vai ei. 
Kun näyte koodataan, henkilöä koskeva tieto 
korvataan koodilla. Koodin avulla on kuiten-
kin edelleen mahdollista yhdistää näyte ja 
näytteestä saatu tieto toisiinsa.  Kansainväli-
sissä suosituksissa usein määritetään kooda-
tut näytteet sen perusteella, onko käyttäjällä 
pääsy koodiavaimeen tai ei.   
Kohdassa d määritellään tunnisteeton näy-
te. Näyte on tunnisteeton, kun sitä ei voi yh-
distää tiettyyn henkilöön. Henkilöä koskeva 
tieto voi olla tunnisteetonta joko tiedon ke-
räämisvaiheesta alkaen tai tieto voidaan teh-
dä tunnisteettomaksi myöhemmin katkaise-
malla näytteen yhteys luovuttajaan. Ihmisku-
dos ei sellaisenaan yksilöi näytteen luovutta-
jaa silloinkaan, kun siitä on analysoitu gee-
nisekvenssitietoa. Vaikka kaikkien henkilöi-
den RNA ja DNA ovat yksilöllisiä, käytän-
nössä näytteestä ei ole mahdollista tunnistaa 
yksittäistä näytteen luovuttajaa. Näytteiden 
luovuttajien tunnistaminen edellyttää, että 
näytteeseen on liitetty näytteen luovuttajaa 
koskevaa lisätietoa. Kuitenkin silloin, kun 
kohderyhmä on pieni ja tunnettu, näytteestä 
saatu sekvenssitieto tai muu biologinen tieto 
voi olla yhdistettävissä tiettyyn henkilöön. 
Tämä pieneen henkilö- tai väestöryhmään 
liittyvä tietosuojariski on otettava huomioon 
silloin, kun näytteitä on käytettävä tunnisteet-
tomina tai koodattuina.  
Kohdassa e määritellään näytekokoelma. 
Näytekokoelman määrittely on keskeinen 
lain soveltamisessa.  Ehdotuksen mukaan 
näytekokoelmalla tarkoitetaan tiettyä käyttö-
tarkoitusta varten koottua joukkoa biologisia 
näytteitä. Näin ollen näytekokoelma olisi ky-
seessä jo silloin, kun näytteitä on kaksi. 
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Oleellista määritelmän kannalta on se, että 
näytteet on koottu tiettyä käyttötarkoitusta 
varten. Ottaen huomioon ehdotuksen 1 §:n 2 
momentti näytekokoelman ei tarvitse lain-
kaan sisältää ihmisperäistä materiaalia. Näy-
tekokoelma voisi muodostua ihmisperäisestä 
materiaalista tai tällaisesta materiaalista ja 
siihen liitetystä luovuttajaa koskevasta tie-
dosta tai yksinomaan datamuodossa olevasta 
tiedosta. Näytekokoelma voi sisältää lisäksi 
näytteistä saatuun tietoon liitettyä tietoa. Täl-
laista tietoa kertyy esimerkiksi näytteillä teh-
tävien tutkimusten yhteydessä.  Ehdotuksen 
mukaan näytekokoelma voisi sisältää sekä 
tunnisteellisia että tunnisteettomia näytteitä. 
Näin ollen esimerkiksi laadun tarkkailua var-
ten otetut tunnisteettomat näytteet muodosta-
vat näytekokoelman.  
Kohdassa  f määritellään biopankki.  Mää-
ritelmän mukaan biopankki palvelee tieteel-
listä tutkimusta ja näin ollen erityisesti tutki-
joiden tarpeita.  Biopankille onkin tunnus-
omaista, että se perustetaan ja sitä ylläpide-
tään tulevia tutkimushankkeita varten.  Bio-
pankkia perustettaessa ei näin ollen ole vielä 
yksityiskohtaista tietoa niistä tutkimushank-
keista, joihin biopankissa säilytettäviä näyt-
teitä voidaan tai tullaan käyttämään. Bio-
pankki muodostuu pääosin yhdestä tai use-
ammasta näytekokoelmasta. Biopankki voi 
ehdotuksen 4 §:n mukaan myös kerätä näyt-
teitä. Erityisesti näissä tapauksissa biopankki 
voisi järjestää näytteet noudattaen myös 
muuta luokittelua kuin luokittelua näyteko-
koelmiksi. Samaten kuin näytekokoelma 
myös biopankki sisältäisi näytteistä saatua ja 
niihin liitettyä, biopankin käyttötarkoitusta 
palvelevaa tietoa.  
Kohdassa g määritellään suostumus.  Suos-
tumuksen määrittely vastaa kudoslaissa ja 
tutkimuslaissa suostumukselta edellytettyjä 
tunnusmerkkejä. Suostumuksen tulee olla 
vapaaehtoisesti annettu, sen tulee perustua 
riittävään tietoon, suostumuksen antajalla tu-
lee olla kyky suostumuksen antamiseen  ja 
suostumuksen tulee olla peruutettavissa.  Eh-
dotus vastaa henkilön tietoiselle suostumuk-
selle asetettavia yleisiä edellytyksiä.   Kun 
henkilöllä ei ole kykyä antaa suostumustaan, 
hänen lähiomaisensa, laillinen edustajansa tai 
lapsen tai nuoren huoltaja voi antaa suostu-
muksen. Lapsen ja nuoren osalta ehdotettu 
ikäraja 15 vuotta vastaa tutkimuslaissa tehtyä 
rajausta.    
Kohdassa h määritellään käsittely. Käsitte-
ly termi on kattava ja pitää sisällään kaikki 
näytteiden ylläpitoon biopankissa kuuluvat 
toimenpiteet näytteiden hankinnasta niiden 
hävittämiseen.  Määritelmä vastaa henkilötie-
tolain määritelmää.  
Kohdassa i määritellään tuotekehittely.  
Määritelmässä mainitut diagnostisten mene-
telmien, hoitokäytäntöjen, terveyden- ja sai-
raanhoidossa käytettävien ja terveyttä edistä-
vien tuotteiden tai palvelujen kehittäminen ja 
uudistaminen liittyvät kaikki joko kansanter-
veyden tai terveydenhuollon palvelujen ja 
terveyspalvelujen laadun edistämiseen ja tu-
kemiseen. Esimerkiksi lääkkeiden mutta 
myös terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden kehittäminen ja niitä koskevien oleel-
listen turvallisuutta ja suorituskykyä koske-
vien vaatimusten täyttäminen edellyttää klii-
nisten tutkimusten suorittamista.    
 
3 §  
Suhde muuhun lainsäädäntöön 
Pykälässä todetaan biopankkitoimintaa 
koskevan lain suhde muihin ihmisperäisen 
materiaalin käyttöä säänteleviin lakeihin. La-
kiehdotukseen 2 liittyy lääketieteellisistä tut-
kimuksista annetun lain muutos. Ehdotuksel-
la tutkimuslain soveltamisala laajentuisi 
myös niihin lääketieteellisiin tutkimuksiin, 
jotka tehdään käyttäen ihmisperäisiä näyttei-
tä. Tutkimuslakiin sisältyy lääketieteellisen 
tutkimuksen edellytyksenä olevat tutkimus-
henkilön suostumusta ja tutkimusten eettistä 
arviointia koskevat säännökset. Lisäksi tut-
kimuslain muutoksella mahdollistettaisiin se, 
että henkilö voisi antaa tutkimukseen osallis-
tumista koskevan suostumuksen yhteydessä 
suostumuksensa myös näytteensä siirtämi-
seen biopankkiin ja käyttöön tulevissa tutki-
muksissa.      
Kudospankeista ja -rekistereistä säädetään 
laissa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen 
lääketieteellisestä käytöstä. Samaten kysei-
sessä kudoslaissa säädetään kudosten tutki-
muksellisesta käytöstä silloin, kun tutkimuk-
sen yhteydessä ihmisperäistä materiaalia siir-
retään tutkimushenkilöön.  Tällainen in vivo 
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-tutkimus ei kuuluisi nyt ehdotettavan lain-
säädännön piiriin.  Lakiehdotukseen 3 liittyy 
ehdotus kudoslain muutokseksi.  Muutoksel-
la kumottaisiin voimassa olevan kudoslain 20 
§, siltä osin kuin siinä säädetään diagnostis-
ten näytteiden ja tutkimusnäytteiden käyttö-
tarkoituksen muutoksesta.  Tarkoituksena on, 
että ihmisperäisten näytteiden käytön edelly-
tyksistä tieteelliseen tutkimukseen säädettäi-
siin ehdotetussa biopankkilaissa.     
Henkilötietolaki on henkilötietojen käyttöä  
ja käsittelyä koskeva yleislaki.  Nyt ehdotet-
tava laki täsmentää henkilötietolakia erityi-
sesti biopankissa ylläpidettävien näytteiden 
käsittelyn osalta.  Näytteeseen ja tunnisteet-
tomaksi tehtyyn tietoon ei voida soveltaa 
henkilötietolain säännöksiä. Sen sijaan näyt-
teeseen liitetty tieto voi olla myös henkilötie-
to.  Ehdotetussa laissa näytteiden ja niihin lii-
tetyn tiedon käsittelyä koskevat periaatteet 
ovat yhtäläiset ja vastaavat tavoitteiltaan 
henkilötietolain tietosuojaa ja –turvaa koske-
via periaatteita.  Siltä osin kuin kyse on hen-
kilörekisterin ylläpitoa koskevista velvoit-
teista, noudatetaan henkilötietolain säännök-
siä.    
  
2 luku  
 BIOPANKIN TEHTÄVÄT JA PERUS-
TAMINEN 
4 §  
Biopankin tehtävät 
Pykälään on otettu säännökset biopankin 
tehtävistä.   
Biopankin toiminta liittyy aina näytteillä 
tehtävän tieteellisen tutkimuksen tukemiseen. 
Ehdotus on neutraali sen suhteen, onko tut-
kimuksen tavoitteena tutkimustulosten liike-
toiminnallinen hyödyntäminen vai puhtaasti 
tutkimuksellisen tiedon lisääminen.  
 Biopankin tehtäväalueen määrittäminen 
tapahtuu biopankin itselleen vahvistamassa 
käyttötarkoituksessa. Määritelty käyttötarkoi-
tus on oleellinen osa biopankin julkikuvaa. 
Tästä syystä esimerkiksi tiedon luovuttami-
nen tieteellisen tutkimuksen lisäksi myös 
tuotekehitykseen tulisi ilmetä jo biopankin 
käyttötarkoituksesta.    
Pykälän 1 momentissa luetellut biopankin 
lakisääteiset tehtävät koskevat näytteiden ja 
näytteitä koskevan tiedon ylläpitämistä ja 
kartuttamista. Tällaisia tehtäviä ovat esimer-
kiksi geneettisen tiedon tai proteiinisekvens-
sien tunnistamista koskevat analyysit, tieto-
jen luokittelu, koodaaminen ja tutkimus-
hankkeiden yhteydessä kerätyn tiedon käsit-
tely.   
Biopankki tehtävänsä mukaisesti myös pi-
täisi saatavilla tai luovuttaisi näytteitä tai tie-
toa käytettäväksi tieteellisessä tutkimuksessa. 
Näytteiden ja näytekokoelmien sekä  niiden 
tutkimuskäyttöä koskevan tiedon saatavilla 
pidosta säädetään tarkemmin ehdotuksen 27 
§:n 2 momentissa ja 30 §:n g kohdassa ja 
näytteiden luovuttamisesta 16 §:ssä.  Tutki-
joille tai tutkimusryhmille ei ehdotuksen mu-
kaan synny oikeutta saada tutkimushankkei-
siinsa näytteitä biopankista, vaan näytteiden 
saaminen perustuu näytteiden tai tiedon luo-
vutusta koskevaan sopimukseen ja sen ehtoi-
hin.  
Biopankki voi myös järjestää toimintansa 
siten, että se ei luovuta varsinaisia näytteitä 
tai tietoa pois biopankista, vaan tutkijat voi-
vat käsitellä näytteitä tai tietoja biopankin tä-
tä varten osoittamissa tiloissa.  
Biopankin on lisäksi ylläpidettävä rekiste-
riä biopankin näytteistä, näytekokoelmista, 
näytteiden tutkimuskäytöstä ja käytön perus-
teesta. Ehdotuksen 24 §:ssä säädetään suos-
tumusta koskevan tiedon ylläpidosta, 27 
§:ssä tutkijoita palvelevasta näytteitä koske-
vasta tiedosta ja 30 §:ssä näytekokoelmia 
koskevasta rekisteristä. Biopankki ylläpitää 
edellä mainittujen rekisterien lisäksi myös 
muita toimintaansa palvelevia  tietokantoja.  
Lisäksi biopankin on tiedotettava näytteillä 
tehtävästä tutkimustoiminnasta ja –tuloksista.  
Biopankkitoiminnan läpinäkyvyyttä ja hy-
väksyttävyyttä palvelee tiedon antaminen 
biolääketieteellisen ja muun näytteitä hyö-
dyntävän tutkimuksen edellytyksistä ja tulok-
sista. Tätä tavoitetta palvelee biopankeille 
asetettava velvoite tiedottaa tutkimustoimin-
nastaan ja –tuloksista. Kyseessä on yleinen, 
kansalaisille suunnattu tiedottamisvelvoite 
eikä se velvoita liikesalaisuuksien tai muu-
toin salassa pidettävän yksityiskohtaisen tie-
don antamiseen.  
Luettelo on tarkoitettu kattavaksi, eikä bio-
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pankki näin ollen voisi ottaa itselleen muita 
biopankkitoimintaan sisältymättömiä tehtä-
viä.  Biopankki ei voisi esimerkiksi tehdä tie-
teellistä tutkimusta.  Näin siitä syystä, että 
biopankin tulee kohdella kaikkia tutkijoita 
tasapuolisesti. Jos biopankki harjoittaisi 
omaa tieteellistä tutkimusta, siitä voisi aiheu-
tua näytteiden saatavuutta koskevia eturisti-
riitoja. 
Pykälän 2 momentti koskee näytteiden 
käyttöä muussa kuin tieteellisessä tutkimuk-
sessa. Kohdassa mahdollistetaan se, että bio-
pankki voi niin halutessaan antaa näytteitä tai 
niihin liittyvää tietoa tuotekehittelyyn.  Tuo-
tekehityksellä tarkoitetaan 2 §:n i kohtaan si-
sältyvän määritelmän mukaan diagnostisten 
menetelmien, hoitokäytäntöjen ja terveyden- 
ja sairaanhoidossa käytettävien ja terveyttä 
edistävien tuotteiden ja palvelujen kehittä-
mistä ja uudistamista. Ehdotus tukee näyt-
teistä saadun tiedon hyödyntämistä biotekno-
logisten innovaatioiden kuten esimerkiksi 
lääkkeiden tai uusien hoitomuotojen kehittä-
misessä.   
Pykälän 3 momentin mukaan biopankilla 
voisi olla lakisääteisten tehtävien lisäksi 
myös muita, sen itse itselleen ottamia tehtä-
viä. Näytteitä voitaisiin ylläpitää ja käsitellä 
myös laadunhallintaan ja opetustarkoitukseen 
tai muuhun biopankin toimialaan kuuluvaa 
käyttötarkoitusta varten. Edellytyksenä tällai-
selle käytölle on se, että näytteiden luovutta-
jan henkilöllisyyttä ei voitaisi tunnistaa. Jo 
nykyisin kliiniset laboratoriot käyttävät laa-
dunhallintaan liittyvinä vertailunäytteinä bio-
logisia näytteitä.  Ehdotus toteaa tällaisen 
materiaalin käytön tarpeen ja mahdolliset 
edellä mainitut käyttökohteet.     
Lisäksi biopankki voisi ehdotuksen mu-
kaan luovuttaa tiloja ja laitteita tutkimuksen 
käyttöön sekä säilyttää  myös muiden kuin 
biopankin omistamia tai hallinnoimia näyte-
kokoelmia. Kun biopankin tiloissa ylläpide-
tään tai säilytetään muita kuin omia näytteitä 
ja näytekokoelmia, niihin ei voida soveltaa 
biopankkien näytekokoelmien ja näytteitä 
koskevia säännöksiä. Tämä toiminta on 
eriytettävä biopankin lakisääteisestä toimin-
nasta. Lisäksi biopankki voisi antaa alan kou-
lutus-, tutkimus- ja kehittämispalveluja.  
Kohta mahdollistaa biopankin toimimisen 
tarvittaessa alueensa asiantuntijana biotekno-
logiaan liittyvissä mutta myös alan  tutkimus- 
ja kehittämistoiminnan erityiskysymyksissä.    
Pykälän 4 momentin mukaan biopankin tu-
lee omistaa tai sillä tulee muutoin olla oikeu-
det biopankin näytekokoelmien ja näytteiden 
hallinnointiin. Näytekokoelmien ja näyttei-
den omistajuus määritellään yleensä tutki-
mussuunnitelmassa. Kun näytekokoelman 
siirrosta biopankkiin neuvotellaan, biopankki 
ja näytekokoelman omistaja arvioivat näyte-
kokoelman tutkimuksellisen käytön edelly-
tykset ja sopivat omistajuuteen tai hallinnoin-
tiin liittyvät yksityiskohdat. Ehdotuksen 17 § 
koskee sopimusta näytekokoelman siirtämi-
sestä biopankkiin. Biopankki ei voi määrätä 
sellaisista näytteistä tai näytekokoelmista, 
joita se ei omista tai jonka käyttöön sillä ei 
ole muutoin oikeuksia.    
 
5 §  
Taloudellisen voiton  tavoittelun kielto 
Pykälään on otettu säännökset biopankin 
taloudellisesta luonteesta.  
Pykälän 1 momentti kieltää biopankilta ta-
loudellisen voiton tavoittelun. Bioetiikkaso-
pimuksen mukaan  ihmisperäinen materiaali 
sellaisenaan ei saa olla kaupallisen toiminnan 
kohteena. Säännös tukee bioetiikkasopimuk-
sessa lausutun periaatteen toteuttamista sekä 
selkiyttää biopankkitoiminnan luonnetta. 
Biopankin tarkoituksena on palvella tieteel-
listä tutkimusta, ei tuottaa taloudellista voit-
toa omistajalleen tai omistajilleen.   
Ihmisperäiset näytteet ja niitä koskeva tieto 
luovutetaan tutkimukseen tai biopankkiin il-
man, että luovuttaja saisi tästä mitään talou-
dellista tai muuta etuutta. Biopankki näyte-
kokoelmineen muodostaa tieteellisen tutki-
muksen infrastruktuurin, jonka vahvuus on 
tutkijoita palvelevan tiedon laadussa ja tavoi-
tettavuudessa. Tästä syystä biopankin palve-
lusta perittävät korvaukset tulee määrittää si-
ten, että ne kattavat enintään palvelusta ai-
heutuvat kustannukset. Taloudellisen voiton 
tavoittelun kielto ei estä tuotantokustannus-
ten perimistä. Ehdotuksen 38 § koskee bio-
pankin palvelumaksun määräytymistä.           
Mahdollista on, että biopankin perustaja 
voi jättää biopankkitoiminnan antamista pal-
veluista aiheutuvat kustannukset tai osan 
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niistä perimättä. Kuitenkin biopankin on 
kohdeltava kaikkia asiakkaitaan tasapuolises-
ti. Mikäli biopankki jättää perimättä tiettyjä 
kustannuksia joiltain asiakkailtaan, sen tulisi 
noudattaa samaa periaatteita kaikissa vastaa-
vissa tapauksissa.   
 
6 §  
Johtoryhmä 
Ehdotettu pykälä koskee biopankin johto-
ryhmän tehtäviä.  
Kaikissa biopankeissa tulee olla johtoryh-
mä.  Ehdotuksessa johtoryhmän laajuutta, 
koostumusta ja asiantuntemusta ei ole määri-
tetty.  Johtoryhmän muodostanee pääsääntöi-
sesti biopankin omaan henkilöstöön kuulu-
vat.  Johtoryhmään voi kuitenkin kuulua 
myös biopankin ulkopuolisia henkilöitä. 
Keskeistä on, että johtoryhmä toimii itsenäi-
sesti ja sillä on mahdollisuudet ja kyky huo-
lehtia pykälässä sen tehtäviksi säädetyistä 
toimista.  Kun biopankki hakee toimintalu-
paa, se antaa viranomaiselle 9 §:n b kohdassa 
tarkoitetun selvityksen hallinnostaan.  Tähän 
selvitykseen kuuluu myös johtoryhmän ole-
massaolo ja organisatorinen asema.   
Johtoryhmän tehtävät on lueteltu pykälän 1 
momentissa ja ne liittyvät biopankin sisäi-
seen valvontaan, näytteiden ja niihin liitetyn 
tiedon luovuttamiseen sekä näytteiden hävit-
tämistä ja tunnisteettomaksi tekemistä kos-
keviin periaatteellisiin kysymyksiin. Johto-
ryhmän tulee käsitellä edellä mainittuja asioi-
ta koskevat biopankin sisäiset asiakirjat, joita 
sisältävät menettelyjä koskevat ohjeet ja pe-
riaatteet.  Nämä asiakirjat ovat osan biopan-
kin toimintaa ohjaavista menettelytapaohjeis-
ta.  Lisäksi johtoryhmän tulee antaa ohjausta 
silloin, kun kyseessä on periaatteellisesti tär-
keistä linjaratkaisuista. Johtoryhmän ei kui-
tenkaan tarvitse käsitellä ja tehdä päätöksiä 
yksittäisistä asioista.   
Pykälän 2 momentti sisältää poikkeuksen 
johtoryhmän yleistä valvontaa ja ohjausta 
koskeviin tehtäviin.  Vaikka johtoryhmän ei 
pääsääntöisesti oleteta käsittelevän yksittäisiä 
tapauksia, kyseisen momentin mukaan johto-
ryhmän on  tehtävä päätös näytekokoelman 
hävittämistä ja näytteiden luovutusta biopan-
kista koskevissa asioissa.  Koska näyteko-
koelman hävittämisessä on kyse tutkimustar-
koitusta varten perustetusta ja tieteellistä tut-
kimusta palvelemaan tarkoitetusta tietova-
rannosta, kokonaisen näytekokoelman hävit-
tämisen peruste on syytä arvioida huolellises-
ti.  Toisaalta näytteiden luovuttamiseen bio-
pankista sisältyy erityisiä näytteiden säilymi-
seen, tietosuojaan ja –turvaan sekä näytteiden 
luovuttajien oikeuksiin liittyviä kysymyksiä, 
jotka edellyttävät perusteellista valmistelua. 
Tästä syystä näytteiden luovutusta koskeva 
kysymys on syytä ratkaista johtoryhmässä. 
Ehdotus painottaa näytteiden luovuttamisen 
erityisyyttä suhteessa tietojen antamiseen.     
Ehdotuksessa ei ole otettu muutoin kantaa 
johtoryhmän hallinnolliseen asemaan eikä 
nimittämiseen.  Kyseiset asiat tulevat käsitel-
täviksi ja ratkaistaviksi päätettäessä biopan-
kin hallinnollisesta rakenteesta. Johtoryhmäl-
le voidaan luonnollisestikin antaa myös mui-
ta kuin tässä pykälässä säädettyjä tehtäviä. 
 
7 §  
Laatujärjestelmä ja menettelytapaohjeet 
Pykälään on otettu säännökset biopankin 
noudattamista sisäisistä ohjeista.  
Biopankin toiminnan ohjauksen ja valvon-
nan kannalta on tarpeen, että biopankilla on 
oma laatujärjestelmä sekä keskeisiä toiminto-
ja koskevat menettelytapaohjeet. Laatujärjes-
telmän tulisi kattaa biopankkitoimintaan liit-
tyvät palvelut. Lisäksi keskeiset toiminnot 
näytteiden vastaanotossa ja keräämisessä, 
suostumusten hallinnassa, luovuttamisessa ja 
muussa käsittelyssä tulisi sisällyttää laatujär-
jestelmään. Kun biopankin osat sijaitsevat eri 
osoitteissa, on siitä toiminnoille, sisäiselle 
valvonnalle ja henkilöstölle johtuvat erityis-
vaatimukset syytä ottaa huomioon laatujär-
jestelmässä. Pykälässä edellytetään, että laa-
tujärjestelmää täydentää tai siihen sisältyy  
näytteiden koodaamista ja luovuttamista, 
tunnisteettomaksi tekemisestä sekä hävittä-
mistä koskevat menettelytapaohjeet.  Ehdo-
tuksen 43 §:n 2 momenttiin sisältyvän val-
tuussäännöksen mukaan sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella voidaan antaa näyt-
teiden koodaamista koskevia tarkempia 
säännöksiä.   
Biopankin laatujärjestelmää koskevissa 
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asiakirjoissa on annettava ohjausta biopan-
kissa noudatettavien menettelyjen seurannas-
ta ja valvonnasta sekä poikkeavien tapahtu-
mien arvioinnista tietosuojan ja –turvan, pal-
velujen sekä näytekokoelmien ja näytteiden 
säilymisen kannalta, ja niiden kirjaamisesta.  
Biopankin lupahakemuksen yhteydessä bio-
pankki antaa viranomaiselle tiedon biopankin 
käyttötarkoituksesta ja kerättäville näytteille 
asetetuista edellytyksistä, hallinnosta sekä 
biopankin tai sen osien sijainnista. Toimin-
nan tarkastusta koskevassa 41 §:ssä mahdol-
listetaan viranomaiselle toiminnan sisältöä 
koskevan tiedon saanti. Biopankki on myös 
11 §:n nojalla velvollinen antamaan säännöl-
lisesti tietoja toiminnastaan.      
Biopankin laatujärjestelmälle ei ole asetettu 
erityistä standardinmukaisuutta koskevaa 
vaatimusta. Laatujärjestelmän olemassaolo 
edellyttää kuitenkin aina kirjallista dokumen-
tointia. Laatujärjestelmän ja toimintaa sään-
televien ohjeiden tulisi olla laadittuina, tarvit-
tavilta osin 6 §:ssä tarkoitetun johtoryhmän 
käsittelemiä ja käyttöön hyväksyttyjä toimin-
nan käynnistyessä. 
Biopankin toiminnan säännönmukaisuutta 
tukee laatujärjestelmän lisäksi 8 §:ään sisäl-
tyvä biopankin vastaavan henkilön rooli ja 
tehtävät.     
 
8 §  
Biopankin vastaava henkilö 
Pykälä koskee biopankin vastaavan henki-
lön olemassaoloa, tehtäviä ja pätevyyttä.   
Pykälän 1 momentin mukaan biopankilla 
tulee olla biopankin vastaava henkilö.  Ky-
seisen henkilön  nimeämisestä vastaa bio-
pankin perustaja, joka myös ilmoittaa bio-
pankin vastaavan henkilön nimen sekä tiedon 
hänen koulutuksestaan ja kokemuksestaan vi-
ranomaiselle hakiessaan 9 §:ssä edellytettyä 
toimintaa koskevaa lupaa. Biopankin vastaa-
van henkilön pääasiallisena tehtävänä olisi 
huolehtia siitä, että biopankkia hoidetaan sen 
toimintaa koskevien asiakirjojen, menettely-
tapaohjeiden ja biopankille määriteltyjen 
suuntaviivojen mukaisesti. Biopankin vas-
taava henkilö varmistaa sen, että biopankki 
toimii käytännössä paitsi biopankkitoimintaa 
koskevan lain myös biopankkia koskevien 
asiakirjojen mukaisesti.   
Biopankin vastaavan henkilön tulisi huo-
lehtia muun muassa siitä, että biopankin toi-
mintaa koskevat tiedot merkitään ilman ai-
heetonta viivästystä 30 §:ssä tarkoitettuun 
näytekokoelmarekisteriin ja että näytteiden 
tai niitä koskevan tiedon luovuttamisessa 
noudatetaan säännöksiä, biopankin ohjeita ja 
kansainvälisiä velvoitteita. Biopankin vas-
taavan henkilön tulee huolehtia riittävän kou-
lutuksen järjestämisestä näytekokoelman yl-
läpitoon osallistuvalle henkilöstölle. Biopan-
kin vastaavan henkilön tulee vastata 13 §:n 
mukaan koodiavaimen säilyttämisestä ja käy-
töstä ja 26 §:n mukaisesta kansalaisten tie-
donsaantioikeuden toteutumisesta.    
Pykälän 2 momentissa asetetaan kelpoi-
suusvaatimukset biopankin vastaavalle hen-
kilölle. Momentin mukaan biopankin vastaa-
valla henkilöllä tulee olla soveltuva tieteelli-
nen pätevyys. Soveltuvana pätevyytenä voi-
daan pitää lääketieteellistä tutkintoa mutta 
myös muuta mikrobiologian tai genetiikan 
osaamiseen painottuvaa korkeakoulututkin-
toa tai oikeustieteellistä tutkintoa. Lisäksi 
edellytyksenä on riittävä käytännön koke-
mus. Käytännön kokemuksen riittävyys jou-
dutaan punnitsemaan tapauskohtaisesti ottaen 
huomioon kyseisen biopankin käyttötarkoitus 
ja laajuus. 
 
9 § 
 Lupa biopankin  perustamiseen 
Pykälään on otettu säännökset biopankin 
perustamista koskevan luvan hakemisesta ja 
luvan myöntämisen perusteista.  
Edellytyksenä biopankin perustamiselle on 
pykälän 1 momentin mukaan viranomaisen 
antama lupa. Ehdotuksen mukaan luvan 
myöntäisi Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus. Lupajärjestelmä on biopankkitoiminnan 
ohjaamisen ja valvonnan kannalta ilmoitus-
järjestelmää tehokkaampi.   
Pykälän 2 momentti koskee lupahakemuk-
seen liitettäviä tietoja ja selvityksiä. Lupaha-
kemukseen liittyen viranomaisille annetaan 
tieto biopankin käyttötarkoituksesta, biopan-
kin sisältämille ja siihen otettaville näytteille 
asetettavista edellytyksistä, biopankin tutki-
muksellisen käytön perusteista, arviosta bio-
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pankin tulevasta laajuudesta ja tieto sijainnis-
ta. Tarkoituksena on, että biopankki määrit-
tää itselleen käyttötarkoituksen ehdotetun 
lain rajoissa. Käyttötarkoituksesta tulisi ilme-
tä muun muassa se, palveleeko biopankki 
yleensä tieteellistä tutkimusta tai rajoitetum-
min tietyntyyppistä tutkimusta kuten esimer-
kiksi kansanterveydellistä tai epidemiologista 
tutkimusta, osallistuuko biopankki kansain-
väliseen tutkimusyhteistyöhön sekä antaako 
biopankki tieteellisen tutkimuksen lisäksi 
näytteitä tai niihin liittyvää tietoa myös tuo-
tekehitykseen. Käyttötarkoituksen sisällöllä 
on vaikutusta biopankin sisältämien, siihen 
otettavien tai biopankin keräämien näytteiden 
luonteeseen, käsittelyyn ja käytön perustei-
siin. Esimerkiksi epidemiologinen tutkimus 
yleensä edellyttää pitkäaikaista seurantaa ja 
eri rekisteritietojen yhdistämistä.  
Henkilötietolain 6 ja 7 §:issä säädetään 
henkilötietojen käsittelyn suunnittelusta ja 
yleisistä edellytyksistä.  Mainituissa pykälis-
sä säädetyn henkilötietojen käsittelyn ja hen-
kilörekisterien perustamisen edellytyksenä 
on käsittelyn yhteys rekisterinpitäjän toimin-
taan. Biopankkia  perustettaessa ja sen käyt-
tötarkoitusta määritettäessä on otettava huo-
mioon nämä henkilötietolain henkilötietojen 
käsittelyä koskevat säännökset.  
Biopankki ei voi toimia vastoin määrittä-
määnsä ja viranomaiselle ilmoitettua käyttö-
tarkoitusta.   
Biopankin mahdollisuuksia laajentaa tehtä-
väaluettaan rajoittaa 4 §:ssä määritelty bio-
pankin tehtäväalue.  
Biopankki voidaan perustaa määrätyksi 
ajaksi tai toistaiseksi. Kun biopankki peruste-
taan määräajaksi, on perusteltua, että lupavi-
ranomainen jo biopankin perustamista kos-
kevan lupahakemuksen yhteydessä arvioi 
myös sitä, miten kerättyjä näytteitä ja tietoa 
on tarkoitus käsitellä toiminnan loppuessa. 
Pykälän f kohdassa on tätä koskeva tieto.    
Pykälän 2 momentin kohdassa b hakemus-
asiakirjoihin edellytetään liitettäväksi tieto 
biopankin hallinnosta, g kohdassa vastaavas-
ta henkilöstä ja h kohdassa henkilöstön mää-
rästä ja koulutuksesta.  Biopankin hallintoa 
koskeva tieto on tärkeätä toiminnan vas-
tuusuhteiden ja itsenäisyyden arvioinnin 
kannalta. Osana hallintoa koskevaa tietoa on 
tieto 6 §:ssä tarkoitetun johtoryhmän olemas-
saolosta, asemasta ja johtoryhmän työskente-
lyyn osallistuvista. Hallintoa koskevaan tie-
toon sisältyy myös tieto mahdollisesta bio-
pankin tieteellisestä neuvostosta. Vastaavan 
henkilön kelpoisuutta koskeva säännös sisäl-
tyy lain 8 §:ään. Muun henkilöstön määrä ja 
pätevyys riippuu biopankin toiminnan sisäl-
löstä ja laajuudesta. Käytännössä biopankissa 
tulee olla tarpeenmukainen tietojärjestelmien 
ylläpitoa ja käyttöä koskeva osaaminen sekä 
tietämystä ihmisperäisten näytteiden säilyt-
tämisestä ja luokittelusta sekä tieteellisen 
tutkimuksen arvioinnista. Ehdotuksessa ei 
edellytetä, että  biopankilla olisi laatujärjes-
telmä jo siinä vaiheessa, kun perustamislupaa 
haetaan.   
Ehdotuksen h kohdassa edellytetään, että 
hakija liittää hakemukseen kansallisen eetti-
sen lautakunnan, Biopankkilautakunnan, lau-
sunnon.  Lausunnon pyytämistä koskevia 
menettelyjä ja Biopankkilautakunnan asetta-
mista ja tehtäviä koskeva säännös sisältyy 
ehdotuksen 46 §:ään.  Biopankkilautakunnan 
lausunnossa arvioitaisiin biopankin toimintaa 
tutkimuseettiseltä kannalta. Tutkimuseettinen 
arvio koskisi erityisesti näytekokoelmien ja 
niihin liitetyn tiedon vastaanottamiseen ja ke-
räämiseen, käsittelyyn, suojaamiseen ja luo-
vuttamiseen liittyviä tutkimuseettisiä kysy-
myksiä. Näin ollen lautakunta joutuisi poh-
timaan ja arvioimaan paitsi biopankin käyttö-
tarkoitusta myös vastaanotettavien tai kerät-
tävien näytekokoelmien ja näytteiden luon-
netta, geneettisen tai muun tiedon suojaamis-
ta ja muuta käsittelyä sekä näytteiden luovut-
tamisessa noudatettavia periaatteita. Osana 
arviotaan Biopankkilautakunta joutuisi myös 
pohtimaan suunniteltuja näytteiden hävittä-
mistä, siirtämistä tai tunnisteettomaksi teke-
mistä koskevia menettelyjä erityisesti silloin, 
kun hakemus koskee tietyksi määräajaksi pe-
rustettavaa biopankkia. Biopankkilautakun-
nan myönteinen lausunto on ehdoton edelly-
tys sille, että biopankille voidaan myöntää 
perustamislupa.      
Hakemuksen johdosta Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen tulisi  selvittää ja arvi-
oida biopankin tietosuojan ja -turvan toteut-
tamiseksi suunniteltuja tai toteutettuja järjes-
telyjä sekä sitä, miten näytteiden ja kerättä-
vän tiedon  hallinnon ja ylläpidon järjestämi-
nen tukevat biopankkitoimintaa. Vaikkakin 
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Suomessa on turvattu tutkimuksen vapaus, 
on kuitenkin tarpeellista arvioida biopankin 
perustamisen yhteydessä sen toimintaan liit-
tyviä oikeudellisia, toiminnallisia ja hallin-
nollisia käytäntöjä kansalaisten perusoikeuk-
sien turvaamisen kannalta.  Tämä palvelee 
myös yksittäisen tutkijan oikeusturvaa sekä 
lisää kansalaisten sekä kansallisen ja kan-
sainvälisen tutkijayhteisön luottamusta tie-
teellisen tutkimuksen perusteisiin.  
Pykälän 3 momentti sääntelee lupaviran-
omaisen päätöksen edellytyksiä.  Lupa voi-
daan kyseisen momentin mukaan myöntää 
vain yhteisölle, yliopistolle, yritykselle, jär-
jestölle tai säätiölle. Näin ollen yksittäinen 
henkilö ei voi perustaa biopankkia. Luvan 
saaja voi olla joko julkisoikeudellinen tai yk-
sityinen toimija.  Lisäksi edellytyksenä luvan 
saamiselle on se, että  hakijalla on toiminnan 
edellyttämä asiantuntemus. Ehdotuksen 8 
§:ssä edellytetään, että biopankin vastaavalla 
henkilöllä tulee olla soveltuva tieteellinen pä-
tevyys ja riittävä käytännön kokemus.  Muun 
henkilöstön asiantuntemuksen arviointiin 
vaikuttaa biopankin käyttötarkoitus, toimin-
taperiaatteet ja suuruus. Biopankilla tulee 
kuitenkin olla edellytykset paitsi näytteiden 
säilyttämiseen myös riittävä oikeudellinen, 
hallinnollinen ja menettelyllinen tietämys 
näytteiden ja arkaluonteisen tiedon keräämi-
seen ja säilyttämiseen liittyvistä menettelyis-
tä ottaen huomioon henkilötietojen suojaa-
mista koskevat vaatimukset, ja lisäksi bio-
teknologiaan liittyvää osaamista. Velvoitteet 
liittyvät erityisesti ehdotuksen 3 ja  4 luvuis-
sa säädettyihin hallinnollisiin menettelyihin 
ja 5 luvussa säädettyjen rekisterien ylläpitoon 
ja rekisteritietojen hallintaan.  
Biopankin perustamisen tulisi olla tieteelli-
sen tutkimuksen kannalta perusteltu. Peruste 
liittyy paitsi biopankin käyttötarkoitukseen ja 
laajuuteen myös jo olemassa olevien bio-
pankkien ylläpitämien näytteiden riittävyy-
teen tieteellisen tutkimuksen tarpeet huomi-
oon ottaen. Toisaalta silloin, kun kyseessä on 
rajattua käyttötarkoitusta palvelevan biopan-
kin perustamisesta,  lupa voitaisiin jättää 
myöntämättä, jos vastaava tavoite on saavu-
tettavissa perustamalla näytekokoelma. Bio-
pankin perustamisella ei myöskään saa pyr-
kiä kiertämään muissa laissa säädettyjä, näyt-
teiden käyttöä koskevia edellytyksiä. Bio-
pankin perustamista koskevaan lupaan liittyi-
si näin ollen sekä oikeudellista että tarkoituk-
senmukaisuusharkintaa.  
Pykälän 3 momentti koskee lupaan liittyviä 
ehtoja.  Ehdotuksen mukaan lupaan voidaan 
liittää ehtoja, kun se on tarpeen henkilön yk-
sityisyyden suojan tai itsemääräämisoikeu-
den toteuttamiseksi.  Ehdot voisivat liittyä 
esimerkiksi tietosuojaa ja -turvaa koskevien 
vaatimusten huomioon ottamiseen näytteiden 
ylläpitämisen,  keräämisen, säilyttämisen tai 
muun käsittelyn yhteydessä.  Lisäksi ehto 
voisi koskea myös näytteen luovuttajan tie-
tosuojaa ja –turvaa toiminnan päättymisen 
yhteydessä. Tältä osin ehto voisi liittyä näyt-
teiden hävittämiseen, tunnisteettomaksi te-
kemiseen tai siirtämiseen toiseen biopank-
kiin.  Kun tietosuojaa – ja turvaa koskevien 
asioiden asiantuntijaviranomainen on tie-
tosuojavaltuutettu, tietosuojavaltuutetun kuu-
leminen ennen luvan myöntämistä on perus-
teltua.  Ehdotukseen ei ole kuitenkaan sisäl-
lytetty tietosuojavaltuutetun kuulemista kos-
kevaa velvoitetta. Tarkoituksena on, että val-
vontaviranomaiset sopisivat keskenään tie-
donvaihdosta muun muassa biopankkien pe-
rustamista koskevia edellytyksiä arvioitaessa.  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voisi 
lupamenettelyn yhteydessä kuulla tarpeen 
mukaan omia pysyviä tai muita asiantuntijoi-
ta.    
Tarkoituksena on, että biopankin perusta-
mista koskeva hakemus tehdään vahvistetulle 
lomakkeelle.  Valtioneuvoston asetuksella 
voitaisiin myös säätää tarkemmin luvan ha-
kemisesta kuten hakemuksen toimittamisesta. 
Tätä koskeva valtuussäännös sisältyy ehdo-
tuksen 43 §:ään.  
Tiedon biopankin toimintaa koskevan lu-
van myöntämisestä Terveydenhuollon oike-
usturvakeskus julkistaisi ylläpitämässään 
biopankkirekisterissä. Kansallisia biopankki-
rekistereitä koskevat säännökset sisältyvät 5 
lukuun.  
 
10 § 
Muutosten ilmoittaminen  
Pykälään on otettu säännökset biopankissa 
tapahtuneiden muutosten ilmoittamisesta.   
Pykälän 1 momentin mukaan biopankin on 
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ilmoitettava Terveydenhuollon oikeusturva-
keskukselle biopankin omistajan, biopankin 
vastaavan henkilön ja käyttötarkoituksen 
muutokset.  Kyseiset muutokset ovat biopan-
kin toiminnan kannalta keskeisiä.  Omista-
juutta koskeviin muutoksiin liittyy usein toi-
minnan järjestämistä ja hallinnointia koske-
via uudistuksia. Tieto biopankin vastaavan 
henkilön vaihtumisesta on oleellinen paitsi 
biopankin vastaavan henkilön keskeisen 
aseman  myös häntä koskevien edellytysten 
täyttymisen varmistamiseksi. Oletettavaa ei 
ole, että biopankin käyttötarkoituksessa ta-
pahtuisi toiminnan aikana merkittäviä muu-
toksia.  Mikäli tässä suhteessa muutoksia 
tehdään, edellyttää se yleensä toiminnan ja 
sen perusteiden laajaa uudelleen arviointia.    
Pykälässä mainitut muutokset on ilmoitet-
tava kirjallisesti ennen muutoksen toteutta-
mista. Ilmoitus mahdollistaa muutoksen to-
teutusta koskevan viranomaisen arvion ja 
tarvittaessa riittävän ohjauksen ja valvonnan.   
Pykälän 2 momentissa edellytetään, että 
oikeusturvakeskukselle tehtävään ilmoituk-
seen liitetään Biopankkilautakunnan lausunto 
silloin, kun kyseessä on käyttötarkoituksen 
muutos. Ehdotuksessa ei ole mainintaa lau-
sunnon sitovuudesta. Ottaen huomioon lau-
takunnan roolin tutkimuseettisten kysymys-
ten asiantuntijana, lautakunnan antamalla 
lausunnolla on keskeinen merkitys sen asian-
tuntijuusalueeseen kuuluvien seikkojen osal-
ta.       
Pykälän 3 momentissa on Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselle asetettu velvoite 
arvioida sitä, täyttyvätkö biopankin toimintaa 
koskevat edellytykset muutoksen toteuduttua.  
Mikäli näin ei ole eikä annetulla ohjauksella 
ole mahdollista tilanteeseen vaikuttaa, ilmoi-
tettu muutos ei ole mahdollinen. Mikäli Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen ohja-
uksesta huolimatta toiminta ei täytä siltä 
edellytettäviä oleellisia vaatimuksia, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus voi ehdotetun 
42 §:n nojalla peruuttaa biopankille myöntä-
mänsä luvan tai edellyttää, että näytteet teh-
dään tunnisteettomiksi.   
Ehdotuksen mukaan Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus voisi muutosilmoituksen 
johdosta liittää biopankille myöntämäänsä 
lupaan tietosuojan tai –turvan varmistami-
seksi välttämättömiä ehtoja.  Ehdot voisivat 
koskea näytteiden keräämistä, säilyttämistä 
tai muuta käsittelyä. Ehto voi olla tarpeen 
esimerkiksi silloin, kun biopankin käyttötar-
koituksen muutos voi vaikuttaa biopankin 
näytekokoelmien tai näytteiden käyttöön.  
Asian käsittelyssä noudatetaan hallintome-
nettelylain (598/1982) säännöksiä kuulemi-
sesta ja asian vireilläolon ilmoittamisesta.  
Ehdotuksen 44 §:n nojalla myös tietosuoja-
valtuutettu voisi tarvittaessa antaa tie-
tosuojaan tai -turvaan liittyviä määräyksiä.   
Biopankin toiminnassa tapahtuneesta muu-
toksesta on kyse myös silloin, kun biopankki 
lopettaa toimintansa tai luovuttaa osan näy-
tekokoelmistaan toiselle biopankille. Bio-
pankin toiminnan lopettamisesta tehtävästä 
ilmoituksesta säädetään 21 §:ssä ja näyteko-
koelman siirtämisestä 19 §:ssä. Näytteiden 
siirtoihin liittyvät muutokset ilmenevät bio-
pankin ylläpitämästä näytekokoelmarekiste-
ristä sekä vuosikertomuksesta. Tällaisia muu-
toksia ei tarvitsisi erikseen ilmoittaa viran-
omaiselle.   
Tieto biopankin toimintaa koskevista muu-
toksista tehdään merkintä 32 §:ssä tarkoitet-
tuun biopankkirekisteriin. 
 
11 § 
Biopankista  tiedottaminen 
Pykälään on otettu säännökset biopankin 
vuosittain antamasta kertomuksesta.   
Toimintakertomustiedon lisäksi biopankit 
antavat näytekokoelmiaan koskevia tietoja 
muun muassa julkisen tietoverkon välityksel-
lä. Julkisen tietokannan ylläpitoa koskeva 
velvoite sisältyy 30 §:ään. 
Pykälän 1 momentin mukaan biopankin 
toiminnasta tulee laatia vuosittain kertomus. 
Kertomuksessa annetaan tietoa biopankin 
laajuudesta ja hallinnosta sekä näytekokoel-
mien käytöstä, hävittämisestä tai tunnisteet-
tomaksi tekemisestä. Lisäksi vuosikertomuk-
seen sisällytetään tieto ylläpidettävien näyt-
teiden määrästä sekä muista biopankeista 
saaduista tai muihin biopankkeihin luovute-
tuista näytteistä tai näytekokoelmista. Vuosi-
kertomus on julkaistava, joten se tulee ylei-
sesti saataville. Näin biopankkia koskeva tie-
to on mahdollisimman avointa ja kansalaiset 
voivat seurata biopankin toimintaa ja siinä 
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säilytettävien näytekokoelmien käyttöä. Eri-
tyisesti silloin, kun kyseessä on diagnostisista 
näytteistä, aktiivinen tiedottaminen biopan-
kin toiminnasta on välttämätöntä.  
Pykälän 2 momentin mukaan kertomus on 
toimitettava tiedoksi Terveydenhuollon oike-
usturvakeskukselle. Tietoja käytetään viran-
omaisvalvonnassa ja tilastoinnissa. Biopan-
kin toimintaa ja näytekokoelmien käyttöä 
koskevan kertomustiedon perusteella Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voisi tehdä 
tarvittavat muutokset 32 §:ssä tarkoitettuun 
kansalliseen biopankkirekisteriin. Tällaiset 
muutokset voisivat koskea esimerkiksi yh-
teystietoja. Pääosin kansallisen biopankkire-
kisterin tiedot perustuvat biopankille myön-
nettyyn lupaan ja toiminnan muutosta koske-
viin  biopankin ilmoituksiin.  
Tarkoituksena on, että valtioneuvoston ase-
tuksella säädettäisiin tarkemmin vuosikerto-
muksen sisällöstä ja antamisesta sekä määri-
teltäisiin kertomusvuoden pituus. Tätä kos-
keva valtuussäännös sisältyy 43 §:n 1 mo-
menttiin.   
 
3 LUKU 
 NÄYTTEIDEN JA TIETOJEN KÄSITTE-
LY BIOPANKISSA 
12 § 
 Tietosuojaan ja –turvaan liittyvät velvoitteet    
Pykälään on otettu säännökset näytteiden ja 
niihin liitetyn tiedon käsittelyä koskevista 
yleisistä periaatteista perusoikeuksien kuten 
yksityisyyden suojan ja itsemääräämisoikeu-
den turvaamiseksi. Tietosuojaan ja –turvaan 
liittyvien velvoitteiden painottaminen on tar-
peen, koska tieteelliseen tutkimukseen tar-
koitetut näytteet säilytetään biopankissa pää-
sääntöisesti tunnisteellisina.   
Pykälän 1 momentin mukaan biopankissa 
voidaan käsitellä tunnisteellisia tietoja esi-
merkiksi silloin, kun tieteellisen tutkimuksen 
toteuttamiseksi biopankki yhdistää usean re-
kisterin tietoja biopankissa säilytettäviin 
näytteisiin tai niitä koskeviin tietoihin. Rekis-
teritietoja ei ole mahdollista yhdistää ilman 
henkilötunnusta. Voimassa oleva terveyden-
huollon valtakunnallisia henkilörekisterejä 
koskeva laki eikä yleensäkään Suomessa har-
joitettava rekisteritutkimus edellytä henkilön 
suostumusta häntä koskevien rekisteritietojen 
käyttöön tai yhdistämiseen.  
Pykälän 2 momentti sisältää velvoitteen 
säilyttää näytteet ja niihin liitetty tieto tunnis-
teettomana, kun luovuttajan tunnistaminen ei 
ole tarpeen näytteen tai näytekokoelman 
käyttötarkoituksen toteutumiseksi. Esimer-
kiksi vain tilastolliseen tutkimukseen käytet-
täviä näytteitä ei yleensä ole perusteltua säi-
lyttää tunnisteellisina. Jos näytteet säilytetään 
tunnisteellisina, näytteet ja niihin liitetty tieto 
on koodattava  tutkimusta tai muuta käsitte-
lyä varten. Kun henkilöä koskeva tieto koo-
dataan, tieto on tunnisteeton käsittelijälle, 
mikäli koodiavainta tai sitä koskevaa tietoa ei 
ole käsittelijällä. Ehdotuksen 13 §:ssä sääde-
tään koodiavaimen säilyttämisestä. Tunnis-
teellista tietoa tulisi luovuttaa ja käsitellä 
vain silloin, kun se on tieteellisen tutkimuk-
sen tai muun käsittelyn kannalta erityisen pe-
rusteltua. Ehdotuksen 15 § koskee tapauksia, 
joissa henkilötietojen käsittely on perustel-
tua. Vaikkakin koodaus estää näytteen luo-
vuttajan tunnistamisen myös tutkimusolosuh-
teet olisi pyrittävä järjestämään sellaisiksi, 
ettei tutkittavan joukon valinta vaaranna tie-
tosuojaa. Jo nykyisin koodattujen näytteiden 
käsittely on pääsääntö kliinisissä lääketutki-
muksissa ja yleisesti käytössä muissakin tut-
kimushankkeissa. 
Pykälän 3 momentin mukaan näytteitä ke-
rättäessä ja käsiteltäessä on otettava huomi-
oon yksityisyyden suojaa turvaavat ja muut 
perusoikeudet. Käsittelyllä tarkoitetaan näyt-
teiden keräämistä, analysoimista, järjestämis-
tä, siirtämistä, käyttöä, hävittämistä ja muuta 
käsittelyä. Tällaista muuta käsittelyä on 
muun muassa näytteiden koodaaminen. 
Näytteitä käsittely on järjestettävä siten, ettei 
luovuttajan tai hänen sukulaisensa tai lähei-
sensä yksityisyyden suoja vaarannu. Näyttei-
den käsittelyä suunniteltaessa on otettava 
huomion perusoikeuksista johdettavat tie-
tosuojaa ja –turvaa koskevat vaatimukset. 
Geneettisen tiedon mallintaminen digitaali-
seen muotoon yhdessä ihmisperäisiä näytteitä 
käyttävän tutkimuksen lisääntymisen kanssa, 
on asettamassa tietoturvan toteutumiselle eri-
tyisiä vaatimuksia. Näytteiden käsittelyolo-
suhteet ja tietojärjestelmät tulee suunnitella 
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ja järjestää siten, ettei arkaluonteinen tieto 
joudu siihen oikeudettomien saataville ja että 
järjestelmät mahdollistavat tiedon käytön 
seurannan. Silloinkin, kun käsitellään koo-
dattuja tai tunnisteettomia näytteitä, käsitte-
lyolosuhteet tulisi järjestää sellaisiksi, ettei 
tutkittavan joukon pienuus vaaranna tutki-
mushenkilön, hänen sukulaistensa tai läheis-
tensä yksityisyyden suojaa.  
Pykälän 4 momenttiin on sisällytetty yksi-
tyisyyden suojasta huolehtimista koskeva 
yleinen velvoite sekä tietosuojaa ja -turvaa 
koskeva vaatimus biopankissa säilytettävää  
tietoa käsiteltäessä. Kun näytteistä saatavaa 
ja niihin liitettävää tietoa kerätään, yhdiste-
tään, siirretään, hävitetään tai muutoin käsi-
tellään, on huolehdittava henkilötietojen säi-
lymisen suojasta. Tietosuojasta huolehtimi-
nen on erityisen merkityksellistä käsiteltäessä 
ihmisen perimää ja terveydentilaa koskevia 
tietoja. Kun näytteistä saatava tieto ja näihin 
tietoihin liitettävä muu henkilöä koskeva tie-
to muodostavat hyvinkin yksityiskohtaisen ja 
laajan yksilöä koskevan tietojoukon, asettaa 
se toimijalle erityisiä huolellisuutta ja vas-
tuullisuutta koskevia vaatimuksia.  
Tässä pykälässä mainitut periaatteet ovat 
yhdensuuntaiset henkilötietolaissa säädetty-
jen arkaluonteisen tiedon käsittelyä koskevi-
en velvoitteiden kanssa.     
 
13 §   
Koodiavaimen säilyttäminen  
Pykälään on otettu säännökset koodiavai-
men säilyttämisestä.  Koodiavaimen hallinta 
ja säilyttäminen ovat keskeisiä tietosuojaan 
liittyviä elementtejä.  
Pykälän 1 momentti sisältää koodiavaimen 
salassa pitoa koskevan velvoitteen. Momen-
tin mukaan biopankista ei saa luovuttaa koo-
diavainta tai sitä koskevaa tietoa.   
Pykälän 2 momentin mukaan koodiavai-
men säilyttäminen ja käytöstä päättäminen 
olisi biopankin vastaavan henkilön tehtävä. 
Käytännössä tämä tarkoittaa sitä, että vastaa-
van henkilön tulee joko itse huolehtia tai jär-
jestää vastuullaan tapahtuva koodiavaimen 
säilytys ja käyttö. Biopankki joutuu osana 
laatujärjestelmäänsä vahvistamaan koo-
diavaimen käytössä noudatettavat periaatteet 
sekä huolehtimaan koodiavaimen käytön seu-
rannasta ja valvonnasta.      
Henkilön yksityisyyttä suojaavan koodin 
selvittäminen tai selvittämisen yritys on 48 
§:n mukaan säädetty rangaistavaksi teoksi, 
samoin koodiavainta tai sitä koskevan tiedon 
asiaton luovuttaminen silloinkin, kun se ei 
johda  henkilötietojen leviämiseen.     
 
14 § 
Näytteiden käsittely   
Pykälään on otettu näytteiden käsittelyä 
koskevat yleiset säännökset. 
Pykälän 1 momentti koskee näytteen ja sii-
hen liitetyn tiedon käsittelyn edellytyksiä. 
Käsittely on mahdollista, jos käyttö kysei-
seen tarkoitukseen on perusteltu.  Perustelta-
vuuden arviointi perustuu biopankin käyttö-
tarkoitukseen ja tehtäviin sekä sen näytteiden 
vastaanottamista, luovuttamista sekä  tarjo-
amia palveluja koskeviin menettelyihin.  Py-
kälän mukaan biopankki ei saisi analysoida,  
järjestää tai muutoin käsitellä näytteitä tuote-
kehitystä varten, jos biopankin tehtäviin ei 
kuulu 4 §:n 2 momentissa mainittu tuotekehi-
tyshankkeiden palveleminen.  
Pykälän 2 momentti sisältää viittaussään-
nöksen tutkimuslakiin. Silloin, kun tieteellis-
tä tutkimusta varten luovuttajalta kerätään 
biopankista saadun tiedon lisäksi lisätietoja 
tai –näytteitä,  on  noudatettava lääketieteel-
lisestä tutkimuksesta annetun lain säädöksiä. 
Tutkimuslaissa säädetään muun muassa tut-
kimushankkeen käsittelystä alueellisissa eet-
tisissä toimikunnissa sekä tutkimushenkilön 
suostumuksesta. Biopankista annettavan tie-
don edellytyksenä olisi tällöin asianomaisen 
eettisen toimikunnan tutkimussuunnitelmaa 
koskeva myönteinen lausunto.   
Pykälän 3 momentti sisältää velvoitteen 
säilyttää näytekokoelman näytteet ja niihin 
liitetty tieto erillään diagnostisista potilas-
näytteistä ja potilasasiakirjoista.   Biopankki-
toiminnan yhteydessä näytteestä saatu tieto ei 
ole niin luotettavaa, että sitä voitaisiin hyö-
dyntää potilaan hoidossa. Tutkimushankkeis-
sa käytettävät  laboratoriot eivät useinkaan 
täytä kliinisiltä laboratorioilta edellytettyjä 
laatuvaatimuksia.  Kun näytteen luovuttajalla 
ei 26 §:n mukaan yleensä ole oikeutta saada 
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käyttöönsä tutkimushankkeen yhteydessä 
määritettyjä tietoja, ei tällaista tietoa voida 
myöskään sisällyttää potilasasiakirjoihin.  
Tiedon siirtäminen potilasasiakirjoihin on 
kuitenkin mahdollista silloin, kun näytteen 
luovuttaja antaa tähän luvan. Kyseessä on 
yleensä tapaus, jossa näytteestä saatu ana-
lyysitieto luovutetaan tutkimushenkilölle.  
Näissä tapauksissa tiedon antaa lääkäri tai 
muu terveydenhuoltohenkilöstöön kuuluva.         
 
15 § 
Henkilötietojen käsittely 
Pykälään on otettu henkilötietojen käsitte-
lyä koskevat säännökset. Henkilötietoja jou-
dutaan käsittelemään biopankissa joissakin 
erityistilanteissa. Pykälä muodostaa poikke-
uksen siitä 12 §:n 2 momentin pääsäännöstä, 
että tunnisteellinen tieto käsitellään koodat-
tuna.  
Pykälän 1 momentti mahdollistaa tunnis-
teellisen tiedon käytön silloin, kun tieteelli-
nen tutkimus edellyttää tietojen yhdistämistä 
muissa rekistereissä oleviin tietoihin. Rekis-
teritietojen yhdistäminen vaatii yleensä hen-
kilötunnuksen käyttämistä tai käytettävien 
rekisterien tietojen yhdenmukaista koodaa-
mista. Kun biopankki yhdistää rekisteritietoja 
biopankissa säilytettäviin tietoihin, se voi kä-
sitellä tunnistetietoja edellyttäen, että tiedon 
pyytäjällä on oikeus käsitellä kyseisiä tietoja. 
Tutkimushankkeissa rekisteritietojen yhdis-
täminen perustuu usein  tutkimushenkilön 
antamaan suostumukseen. Henkilötietolain 
mukaan tällainen oikeus on myös sillä, joka 
on saanut rekisterinpitäjältä luvan tietojen 
yhdistämiseen.  
Pykälän 2 momentissa esitetään yleisperi-
aate, jonka mukaan biopankissa säilytettävi-
en näytteiden ja tiedon yhdistäminen muissa 
rekistereissä oleviin tietoihin edellyttää näyt-
teen luovuttajan suostumusta. Kaikissa tapa-
uksissa suostumuksen hankkiminen ei kui-
tenkaan ole mahdollista. Mikäli suostumusta 
ei ole eikä suostumusta ole mahdollista 
hankkia näytteiden määrän, iän tai muun 
syyn vuoksi, tietojen yhdistämistä koskeva 
asia on ehdotuksen mukaan käsiteltävä sai-
raanhoitopiirin eettisessä toimikunnassa. 
Tiedot voitaisiin yhdistää, jos eettinen toimi-
kunta ei tietojen yhdistämistä vastusta. Tieto 
voidaan luovuttaa biopankista tietojen yhdis-
tämisen jälkeen siten, ettei tutkimushenkilöi-
den henkilöllisyys paljastu.  
Rekisteritietojen yhdistämistä koskevista 
menettelyistä säädetään 35 §:ssä. 
 
16 § 
 Näytteiden ja niihin liitetyn tiedon luovutta-
minen  
Pykälään on otettu näytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen luovuttamista koskevat sään-
nökset. 
Pykälän 1 momentti koskee näytteiden ja 
tiedon luovuttamista tieteellistä tutkimusta 
varten. Luovutuksen edellytyksenä on, että 
tiedon pyytäjällä on asianmukainen ammatil-
linen ja tieteellinen pätevyys tutkimuksen 
suorittamiseen. Tiedon luovuttaminen on 
mahdollista julkisoikeudelliselle tai yksityi-
selle yhteisölle mutta myös tutkijalle tai tut-
kimusryhmälle. Kun kyseessä on diagnostis-
ten menetelmien, hoitokäytäntöjen tai muun 
tuotekehityksen, laadunhallinnan ja opetuk-
sen tarpeisiin tapahtuva näytteiden tai tiedon 
luovutus, luovutus on mahdollista julkisoi-
keudelliselle tai yksityiselle yhteisölle mutta 
ei yksittäiselle tutkijalle tai tutkimusryhmäl-
le. Kyseisen momentin mukaan näytteet tai 
niihin liitetty tieto on luovutettava biopankis-
ta silloin, kun luovutuksen edellytykset ovat 
olemassa.  Velvoite liittyy biopankin tehtä-
vään pitää tieteellisen tutkimuksen saatavilla 
näytteitä ja niihin liittyvää tietoa.   
Pykälän 2 momentti koskee tiedon luovut-
tamiseen liittyviä ehtoja ja rajoituksia. Läh-
tökohtana on, että tiedon luovuttaminen pe-
rustuu aina sopimukseen. Sopimuksella voi-
taisiin määritellä luovuttamisen perusteet eli 
se, mihin tarkoitukseen tietoja luovutetaan. 
Lisäksi sopimuksella voitaisiin määrittää 
näytteiden tai niitä koskevan tiedon  säilyt-
tämisestä, hävittämisestä tai palauttamisesta 
biopankkiin käytön päättyessä tai kun näyt-
teitä tai niihin liitettyä tietoa ei enää tarvita 
luovutettiin käyttötarkoitukseen. Lisäksi so-
pimuksin voitaisi sopia myös muista henkilö-
tietojen suojaamista ja tietoturvaa koskevista 
seikoista. Biopankkitoiminnan luonteeseen 
kuuluu, että biopankissa säilytettäviä näyte-
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kokoelmia voidaan tarvittaessa päivittää tut-
kimuksessa saadulla tiedolla. Biopankki voi-
sikin asettaa näytteiden luovuttamisen eh-
doksi, että sille toimitetaan tutkimuksen pää-
tyttyä näytteistä saatua uutta analyysitietoa.       
Pykälän 3 momentissa asetetaan vielä lisä-
edellytyksiä pykälän 1 ja 2 momentissa tar-
koitetulle luovutukselle. Edellytyksenä on, 
että luovutus on biopankin käyttötarkoituk-
sen sekä sen tehtävien mukainen. Jos bio-
pankin tehtäviin ei kuulu 4 §:n 2 momentissa 
tarkoitetun tuotekehittelyn tukeminen, näyt-
teitä ei voi luovuttaa tällaiseen tarkoitukseen. 
Lisäksi näytekokoelman säilyminen tai muut 
näytekokoelman käyttöön liittyvät rajoitukset 
voivat estää näytteiden tai niihin liitetyn tie-
don luovuttamisen. Luovutus ei olisi mahdol-
linen myöskään silloin, kun  sairaanhoitopii-
rin eettisen toimikunnan tutkimushanketta 
koskeva lausunto ei ole ollut myönteinen.     
Ehdotuksen 2. säädösmuutos koskee tutki-
muslakia. Tutkimuslain soveltamisalaa ehdo-
tetaan laajennettavaksi siten, että sairaanhoi-
topiirin eettisen toimikunnan olisi arvioitava 
myös ne tutkimushankkeet, joissa käytetään 
ihmisperäisiä näytteitä. Näin ollen eettisen 
toimikunnan lausunnon tulisi olla biopankin 
käytettävissä silloin, kun se päättää näyttei-
den tai niihin liitetyn tiedon luovuttamisesta. 
Kun tutkimuslain 17 §:n mukaan eettinen toi-
mikunnan toimialue määräytyy tutkimukses-
ta vastaavan henkilön tai tutkimusalueen 
mukaan, kyseisen biopankin tai biopankkien 
sijainnilla ei ole eettisen toimikunnan toimi-
vallan kannalta merkitystä.  
Koska tutkimuslaki sääntelee vain lääketie-
teellistä tutkimusta, sairaanhoitopiirin eetti-
sen toimikunnan myönteinen lausunto ei ole 
luovutuksen edellytyksenä silloin, kun näyt-
teitä tai tietoa luovutetaan muuhun kuin tut-
kimukselliseen tarkoitukseen.    
Näytteiden luovutus edellyttää esityksen 9 
§:n mukaan biopankin johtoryhmän hyväk-
syntää.  Biopankki ei kuitenkaan voisi asettaa 
tutkimushankkeita perusteetta eri asemaan, 
vaan kaikkia tutkijoita ja tutkimushankkeita 
tulisi kohdella yhtäläisten periaatteiden mu-
kaisesti.  
Näytteiden tai niihin liitetyn tiedon pyytäjä 
voi valittaa biopankin päätöksestä hallinto-
lainkäyttölain nojalla silloin, kun kyseessä on 
julkisoikeudellisen yhteisön ylläpitämä bio-
pankki.  Yksityisen biopankin tekemien rat-
kaisujen osalta ei ole käytettävissä muutok-
senhakumahdollisuutta. Mikäli tiedon pyytä-
jä katsoo, että pyyntö on torjuttu perusteet-
tomasti tai luovutukselle on asetettu perus-
teettomia ehtoja, asiasta voi kannella valvon-
taviranomaiselle.  
 
17 § 
 Sopimus näytekokoelman siirtämisestä bio-
pankkiin 
Pykälään on otettu säännökset niistä edel-
lytyksistä ja menettelyistä, joilla näyteko-
koelma voidaan siirtää biopankkiin.  
Pykälän 1 momentissa näytteiden siirron 
lähtökohtana on näytteen luovuttajan suos-
tumus sekä silloin, kun kyseessä on tutki-
mustarkoitusta varten kerätty näytekokoelma 
tai diagnostinen näytekokoelma. Suostumuk-
sen lisäksi siirron mahdollistaa myös muu 
laillinen peruste. Tällainen peruste on esi-
merkiksi voimassa olevan kudoslain 20 §:n 3 
momentissa, joka koskee näytteiden käsitte-
lyä tunnisteettomina.   
Pykälän 2 momentissa todetaan siirron pe-
rustuvan biopankin ja näytekokoelman omis-
tajan väliseen tahdonilmaisuun. Tämä tah-
donilmaisu voidaan toteuttaa joko yksityisoi-
keudellisena tai julkisoikeudellisena sopi-
muksena näytekokoelman ja biopankin omis-
tuspohjasta riippuen. Edellytyksenä näyteko-
koelman siirtämiselle biopankkiin on, että 
sopijaosapuolet ovat yksimielisiä siirron tar-
peesta ja mahdollisuudesta sekä sopivat siir-
ron ehdoista. Tutkimusten yhteydessä synty-
neiden näytekokoelmien kohdalla tekijänoi-
keuksia koskevat kysymykset on selvitettävä 
ennen näytekokoelman siirtoa. Näyteko-
koelman omistajalla ei ole velvoitetta tarjota 
näytekokoelmaa biopankille eikä toisaalta 
biopankilla ole velvoitetta ottaa vastaan sille 
tarjottuja näytekokoelmia. Osapuolet arvioi-
vat näytekokoelman merkitystä tieteellisen 
tutkimuksen kannalta ottaen samalla huomi-
oon kyseisen biopankin käyttötarkoituksen, 
biopankin ylläpitämille näytteille asettamat 
edellytykset sekä siirron mahdollistavan 
suostumuksen tai muun laillisen perusteen 
olemassa olo. Valtaosalla olemassa olevista 
näytteistä ei nykyisessä muodossaan näyttäisi 
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olevan merkitystä tai niiden merkitys on vä-
häinen tulevaa tieteellistä tutkimusta ajatel-
len. 
Pykälän 3 momentti asettaa näytekokoel-
man omistajalle velvoitteita suhteessa näyt-
teiden luovuttajaan. Vaikkakin näytteen luo-
vuttaja on antanut suostumuksensa näytteen 
siirtämiseen biopankkiin tulevaa tutkimusta 
varten, näytteen luovuttajalla ei ole välttä-
mättä vielä tuossa vaiheessa tietoa siitä, mi-
hin biopankkiin näyte tullaan siirtämään. Täl-
laisissa tapauksissa näytekokoelmasta vas-
taavan henkilön on annettava tieto näytteen 
biopankkiin siirtämisestä näytteen luovutta-
jalle. Tiedon antamisen yhteydessä näytteen 
luovuttajalle ilmoitetaan biopankin nimi sekä 
tieto biopankin käyttötarkoituksesta tai tieto 
siitä, mistä kyseisen biopankin toiminnasta 
saa tarkempia tietoja. Yleensä viittaus bio-
pankin kotisivuille on riittävä.  
Ilmoituksesta olisi käytävä ilmi biopankin 
yhteystieto, näytekokoelman arkistoon siirtoa 
koskeva ajankohta ja siirron peruste. Lisäksi 
on annettava tieto siitä, että henkilö voi vaa-
tia, että hänen näytteensä poistetaan näyteko-
koelmasta tai tehdään tunnisteettomaksi en-
nen näytekokoelman siirtämistä biopankkiin. 
Kun näytteen luovuttajan yhteystietoja ei ole 
vastaavan tutkijan tiedossa tai näytteen luo-
vuttajia on paljon, siirtoa koskeva tieto voi-
taisiin ilmoittaa biopankkirekisterissä. Jotta 
voitaisiin välttyä yksilölliseltä ilmoittamisel-
ta, luovuttajien määrän tulisi olla useita 
kymmeniä. Mikään ei kuitenkaan estä sitä, 
että yksilöllisen ilmoittamisen lisäksi näyt-
teiden siirrosta annetaan tieto myös kansalli-
sen biopankkirekisterin välityksellä.  
Ehdotuksen 43 § sisältää valtuussäännök-
sen, jonka mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella säädetään tarvittaessa tar-
kemmin ilmoituksen tekemisestä ja sisällös-
tä. Tarkoituksena on, että ministeriön asetuk-
sessa säädettäisiin ilmoituksen tekemistä, il-
moituksen näkyvillä pitämistä koskevista 
määräajoista sekä menettelystä luovuttajan 
halutessa esittää näytettä koskevia tiedustelu-
ja tai vaatimuksia.    
Rekisteriä koskevassa 27 §:ssä luetellaan 
ne tiedot, jotka näytekokoelman omistajan 
olisi annettava biopankille näytekokoelman 
siirtämisen yhteydessä. Tiedot koskevat pait-
si näytettä myös näytteen luovuttajaa.  Lisäk-
si biopankin on saatava tieto tutkittavan suos-
tumuksesta ja suostumuksen sisällöstä tai 
muusta laillisesta perusteesta näytteiden kä-
sittelyä ja käyttöä varten. Suostumusasiakir-
joja ei kuitenkaan edellytetä siirrettäväksi 
biopankkiin, vaan vastaava tutkija voi säilyt-
tää suostumusasiakirjat. Tutkittavien suostu-
muksella ja niiden sisällöllä on keskeinen 
merkitys arvioitaessa näytekokoelman käyt-
töä tulevissa tutkimuksissa. Jos näytteen luo-
vuttaja on edellyttänyt, että näytteitä saa 
käyttää tutkimuksessa vain tunnisteettomina,  
henkilön yksilöintiä koskevaa tietoa ei saa 
siirtää biopankkiin.  
 
 
 
 
18 §  
Lupa näytekokoelman siirtämiseen biopank-
kiin 
Pykälään on otettu säännökset näyteko-
koelman siirtämisestä biopankkiin silloin, 
kun siirto ei perustu suostumukseen. Pykälän 
3 momentti koskee lisäksi biopankkiin siir-
rettyjen näytteiden käyttöä.  
Ehdotettu pykälä sisältää poikkeuksen hen-
kilön oikeudesta päättää näytteidensä käytös-
tä. Henkilön oman tahdon kunnioittaminen 
olisi edelleenkin pääsääntö. Pykälä on tar-
peen erityisesti jo olemassa olevien näyteko-
koelmien tutkimuksellisen käytön mahdollis-
tamiseksi. Näissä tapauksissa henkilön suos-
tumusta näytteiden siirtämiseen tutkimus-
hankkeen päätyttyä biopankkiin tai diagnos-
tisten näytteiden siirtämiseen biopankkiin ei 
ole pyydetty eikä suostumusta ilman kohtuu-
tonta vaivaa enää ole mahdollista saada. Näin 
erityisesti silloin, kun kyseessä on suuri näy-
tekokoelma. Kun näytteet on kerätty jo useita 
vuosia sitten, näytteiden luovuttajista ei vält-
tämättä enää ole tietoa tai heitä ei pystytä 
enää tavoittamaan. Pykälän 1 momentin mu-
kaan tällaisissa tapauksissa luvan näyteko-
koelman siirtämiseen biopankkiin voisi antaa 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus. Luvan 
myöntäminen edellyttää biopankin tekemää 
pyyntöä.   
Pykälän 2 momentti velvoittaa Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen hankkimaan 
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asiasta Biopankkilautakunnan lausunnon. Ot-
taen huomioon pykälän 3 momentin, lauta-
kunnan lausunto on keskeinen siirtoa koske-
vaa päätöstä tehtäessä.    
Pykälän 3 momentin ensimmäinen lause 
koskee Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen päätöksenteon rajaamista. Sen mu-
kaan lupa on myönnettävä, jos kyseessä on 
tieteellisesti merkittävä näytekokoelma eikä 
ole syytä olettaa, että näytteen luovuttajat 
vastustaisivat tai olisivat vastustaneet näyt-
teiden käyttöä tieteelliseen tutkimukseen. 
Kun kyseessä on  tiettyyn lääketieteelliseen 
tutkimukseen otettujen tai siinä käytetyistä 
näytteistä, arvio tutkimukseen osallistuvien 
näkemyksistä voi saada viitteitä arvioimalla 
tutkimushankkeen sisältöä suhteessa kysei-
sen biopankin käyttötarkoitukseen tai tiettyi-
hin tutkimushankkeisiin. Diagnostisten näyt-
teiden osalta arvio perustuu pitkälti kansa-
laisten yleiseen suhtautumiseen biopankki-
tutkimukseen.  Tämän tutkimuseettisen arvi-
on tekemiseen osallistuu myös Biopankkilau-
takunta.  
Ehdotuksen 23 §:n mukaan henkilö voi pe-
ruuttaa antamansa suostumuksen paitsi osal-
listua tutkimukseen myös näytteiden siirtoon 
biopankkiin. Lisäksi henkilö voi ehdotetun 
25 §:n mukaan kieltää diagnostisten näyttei-
den siirtämisen biopankkiin tai peruuttaa täl-
laisten näytteiden käyttöä koskevan suostu-
muksensa. Suostumuksen peruutuksesta ja 
näytteen käyttöä koskevasta kiellosta voidaan 
antaa tieto biopankille, terveydenhuollon 
toimintayksikköön tai Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselle. Ehdotuksen 28 §:n 
mukaan Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus yhdessä biopankin kanssa ylläpitää tieto-
kantaa, johon merkitään edellä mainittu tieto.  
Näin diagnostisten näytteiden luovuttajien 
näkemys näytteen käytöstä on lupaviran-
omaisen ja toimintaa harjoittavien käytettä-
vissä. Jos henkilö ei ole antanut suostumus-
taan tai on kieltänyt näytteiden siirtämisen 
biopankkiin tai näytteiden tutkimuksellisen 
käytön, lupaa näytteiden siirtämiseen bio-
pankkiin ei saisi antaa.  
 
 
 
 
 
19 §  
Näytekokoelman siirto biopankkien välillä 
Pykälään on otettu säännökset näytteiden 
siirrosta biopankista toiseen.  
Pykälän 1 momentin mukaan näyteko-
koelmia ja näytteitä voidaan siirtää biopank-
kien välillä biopankkien keskinäisin sopi-
muksin. Näytekokoelman siirto biopankista 
muualle kuin toiseen biopankkiin ei ole mah-
dollista tämän pykälän perusteella. Sopimus 
voi koskea näytekokoelman omistuksen siir-
tymistä tai muita biopankkien välisiä järjeste-
lyjä. Nämä järjestelyt voisivat liittyä esimer-
kiksi biopankin käyttötarkoituksen tai toi-
minta-alueen muutoksiin.   
Näytekokoelman ja näytteiden siirtämistä 
ei ole mahdollista tehdä, jos se vaarantaa 
näytteen luovuttajan yksityisyyden suojan. 
Näytekokoelman tai näytteiden siirtämisen 
yhteydessä joudutaan yleensä luovuttamaan 
myös henkilötietoja. Näytteen käyttöön liit-
tyvä peruste voi joissakin tilanteissa estää 
näytekokoelman tai näytteiden siirron. Täl-
löin siirto edellyttää uutta suostumusta tai 
muuta siirron mahdollistavaa perustetta. 
Pykälän 2 momentti sisältää viittauksen 
lain 17 §:n 3 momenttiin. Kyseinen säännös 
velvoittaa näytteitä luovuttavan biopankin 
antamaan tietoon siirrosta kyseisten näyttei-
den luovuttajille tai julkaisemalla ilmoituk-
sen 31 §:ssä tarkoitetussa biopankkirekiste-
rissä. Kuitenkin vain näytekokoelman luo-
vuttamisesta edellytetään ilmoitettavan julki-
sesti. Ilmoituksessa on oltava näytekokoel-
man yksilöintiä koskeva tieto, vastaanottavan 
biopankin yhteystieto, näytekokoelman siir-
toa koskeva ajankohta ja siirron peruste. Li-
säksi ilmoituksesta on käytävä ilmi, että 
näytteen luovuttaja voi vaatia, että hänestä 
otettu näyte poistetaan näytekokoelmasta tai 
että näyte tai siihen liitetty tieto tehdään tun-
nisteettomaksi ennen näytekokoelman siir-
tämistä toiseen biopankkiin. Kun kyseessä on 
yksittäisten näytteiden siirto, siirrosta anne-
taan tieto näytteen luovuttajalle noudattaen 
mitä 17 §:n 3 momentissa säädetään tiedon 
antamisesta näytteen luovuttajalle.  
Kun luovutus koskee näytekokoelmaa, tar-
koituksena on, että sosiaali- ja terveysminis-
teriö antaisi 43 §:n perusteella tarkemmat 
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säännökset ilmoituksen tekemisestä, ilmoi-
tukseen liittyvistä määräajoista sekä sisällös-
tä. 
 
20 § 
Näytteiden siirto ulkomaille  
Pykälään on otettu säännökset siitä, millä 
edellytyksillä biopankki, näytekokoelma ja 
näyte voidaan siirtää pois Suomesta.  
Pykälän 1 momentti koskee yksittäisten 
näytteiden toimittamista ulkomaille tarvitta-
via määrityksiä varten. Tällaisia määrityksiä 
voi olla esimerkiksi geenisekvenssitiedon 
täydentäminen tai tarkentaminen. Näytteitä 
voitaisiin siirtää Euroopan unionin jäsenval-
tioiden alueen lisäksi Euroopan talousalueel-
le tai maahan, jossa taataan tietosuojan riittä-
vä taso. Näytteiden lähettäjän tehtävänä on 
arvioida asia ennen näytteiden lähettämistä. 
Yleensä näytteistä poistetaan tunnistetiedot, 
kun ne toimitetaan määrityksiä varten labora-
torioihin.   
Pykälän 2 momentti koskee kansainvälistä 
tutkimusyhteistyötä. Kansainvälistä tutki-
musyhteistyötä varten perustettu näyteko-
koelman siirtämiselle ei ole estettä, jos siir-
ron mahdollisuus sisältyy näytekokoelman 
käyttötarkoitukseen. Ehdotuksen mukaan 
tunnisteellisia näytteitä sisältävän näyteko-
koelman siirtämisen osalta noudatettaisiin 
henkilötietolain 5 luvun periaatteita. Henki-
lötietolain mukaan tiedon siirto Euroopan 
unionin jäsenvaltioiden alueella on vapaata 
kun taas Euroopan talousalueen ulkopuolis-
ten maiden kohdalla joudutaan arvioimaan 
kyseisen maan tietosuojan taso.    
Pykälän 3 momentti koskee kansainvälistä 
tutkimusyhteistyötä. Tutkimusyhteistyö mu-
kaan lukien monikeskustutkimus on yleisty-
nyt. Kansainväliselle tutkimusyhteistyölle on 
tunnusomaista, että eri maissa kerättyjä tut-
kimusnäytteitä viedään analysoitavaksi mää-
ritettyihin tutkimuslaboratorioihin.  Toisaalta 
tällaisen tutkimuksen yhteydessä syntyneitä 
näytteitä myös yleensä säilytetään keskitetys-
ti. Näissä tapauksissa tutkimukseen osallistu-
jille annetaan tieto tutkimuksen luonteesta, 
näytteiden siirrosta ja mahdollisesta tulevasta 
käyttötarkoituksesta. Parhaillaan on perus-
teilla laajoja biopankkeja, joissa säilytettävi-
en näytteiden keräämiseen ja tutkimiseen 
osallistuu tutkimusyksiköitä useista maista.  
Pykälän 4 momentti sisältää perussäännön, 
jonka mukaan biopankkia ei voi siirtää pois 
Suomesta.  Rajoituksen tarkoituksena on tur-
vata biopankkiin näytteensä luovuttaneiden 
yksityisyyden suojan ja muiden perusoikeuk-
sien  toteutuminen.  
 
21 § 
Biopankin toiminnan lopettaminen 
Pykälään on otettu säännökset siitä, miten 
biopankin toiminnan loppuessa on menetel-
tävä. Biopankin toiminnan päättymisellä on 
vaikutuksia paitsi näytekokoelmien ja näyt-
teiden biopankkiin luovuttajille myös näyttei-
tä käyttäville tutkijoille.  
Pykälän 1 momentti koskee määräajaksi 
perustetun biopankin toiminnan loppumista. 
Pykälässä todetaan se, että määräajaksi pe-
rustetun biopankin toiminta loppuu määrä-
ajan päätyttyä. Edellä 9 §:ssä tarkoitetun lu-
van myöntämisen yhteydessä lupaviranomai-
nen on arvioinut menettelyjen asianmukai-
suutta silloin, kun kyseessä on tietyksi mää-
räajaksi perustettava biopankki. Tarvittaessa 
viranomainen on voinut asettaa toiminnan 
loppuessa noudatettavia menettelyjä koske-
via ehtoja. Toiminnan loppuminen ei edellyt-
täisi viranomaiselle tehtävää ilmoitusta, vaan 
biopankki toimisi sille myönnetyn luvan, vi-
ranomaisen antamien määräysten ja ohjeiden 
sekä sille vahvistettujen menettelytapaohjei-
den mukaisesti.  
Pykälän 2 momentti koskee toistaiseksi pe-
rustetun biopankin toiminnan loppumista. 
Biopankin toiminta voi päättyä yritysostoon, 
konkurssiin tai biopankkitoiminnan lopetta-
miseen. Toistaiseksi perustetun biopankin 
toiminnan loppumisesta biopankin olisi il-
moitettava Terveydenhuollon oikeusturva-
keskukselle. Kun toiminta loppuu, näytteet ja 
näytekokoelmat voidaan siirtää toiseen bio-
pankkiin, hävittää näytteet ja arkistoida kerä-
tyt tiedot. Kun kyse on yritysostosta, bio-
pankki voi siirtyä kaupan mukana. Tällöin 
näytekokoelmien siirtäminen edellyttää 19 
§:n mukaan, että uudella toimijalla on bio-
pankin perustamista koskeva lupa tai että 
hanke toteutetaan 10 §:ssä tarkoitettuna muu-
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toksena.   
Tieteellisen tutkimuksen kannalta merkit-
tävät näytteet ja biopankkiin kerääntynyt tie-
to on syytä pyrkiä säilyttämään myös bio-
pankin toiminnan loppuessa. Ensisijaisesti 
tällaiset näytekokoelmat ja näytteet siirtyvät 
biopankkien välisin sopimuksin toiseen bio-
pankkiin. Mikäli tämä ei syystä tai toisesta 
toteudu Terveydenhuollon oikeusturvakeskus 
voi päättää tutkimuksellisesti merkittävien 
näytteiden ja niihin liitetyn tiedon siirtämi-
sestä toiseen biopankkiin. Siirto edellyttää 
sopivan vastaanottajan löytämistä.  Mikäli 
näytteet vastaanottava julkinen tai yksityinen 
biopankki edellyttää sille siirrosta aiheutuvi-
en kustannusten korvaamista, tämä on mah-
dollista vain siinä määrin, kun oikeusturva-
keskuksen käyttöön on osoitettu määräraha 
tällaisen korvauksen maksamiseen. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus voi määrätä 
julkisen biopankin ottamaan näytteet vastaan. 
Yksityistä biopankkia ei tähän voitaisi vel-
voittaa.  
Kun toimintansa lopettaneen biopankin 
näytteet eivät ole edellä tarkoitetulla tavalla 
merkittäviä tai kun näytteiden siirtämiseen 
toiseen biopankkiin ei saada aikaan sopimus-
ta, näytteet ja niihin liitetty tieto sekä bio-
pankkiin kerääntynyt muu tieto tulee pää-
sääntöisesti arkistoida, hävittää tai tehdä tun-
nisteettomaksi. Biopankki vastaa näytteiden 
luovuttajan tietosuojan ja –turvan täyttymi-
sestä myös toiminnan loppuessa. Näyteko-
koelman hävittämisestä päättää 6 §:n mukaan 
biopankin johtoryhmä ja hävittämisen tai 
tunnisteettomaksi tekemisestä vastaa bio-
pankki.   
Pykälän 3 momentin mukaan näyteko-
koelmien siirrosta olisi annettava tieto näyt-
teiden luovuttajille. Näytekokoelman sopi-
mukseen perustuvaan siirtoon noudatetaan 
ehdotuksen 19 §:n säännöksiä näytekokoel-
man siirrosta biopankkien välillä. Kun näyt-
teiden siirto perustuu Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen päätökseen, tiedon siir-
rosta antaisi Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus julkaisemalla tätä koskevan ilmoituk-
sen biopankkirekisterissä noudattaen 17 §:n 3 
momentin säännöksiä. Ilmoituksessa on olta-
va näytekokoelman yksilöintiä koskeva tieto, 
vastaanottavan biopankin yhteystieto, näyte-
kokoelman siirtoa koskeva ajankohta ja siir-
ron peruste. Myös tässä tapauksessa näytteen 
luovuttaja voi vaatia, että hänestä otettu näy-
te poistetaan näytekokoelmasta tai että näyte 
tai siihen liitetty tieto tehdään tunnisteetto-
maksi ennen näytekokoelman siirtämistä toi-
seen biopankkiin.  
Tarkoituksena on, että sosiaali- ja terveys-
ministeriö antaa 43 §:n perusteella tarkem-
mat säännökset ilmoituksen tekemisestä, il-
moitukseen liittyvistä määräajoista sekä si-
sällöstä. 
 
4 luku 
 SUOSTUMUS JA TIEDONANTOVEL-
VOITE  
22 § 
 Suostumus tai muu peruste   
Pykälään ehdotetaan otettavaksi säännökset 
näytteiden käsittelyn perusteesta.  
Pykälän 1 momentti koskee näytteiden ke-
räämisen, säilyttämisen ja muun käsittelyn 
oikeutusta. Näitä ovat henkilön suostumus, 
viranomaisen sille säädettyyn toimivaltaan 
perustuva lupa tai laintasoinen säädös. Tut-
kimushenkilön suostumuksesta lääketieteelli-
seen tutkimukseen säädettäisiin edelleenkin 
tutkimuslaissa. Henkilön puolesta voisi antaa 
suostumuksen myös toinen, kun suostumus 
perustuu lailliseen valtuutukseen. Esimerkik-
si huoltaja voi antaa luvan alaikäisen lapsen 
puolesta. Viranomaisen luvasta on kysymys 
esimerkiksi ehdotuksen 18 §:ssä, joka mah-
dollistaa tiettyyn lääketieteelliseen tutkimuk-
seen otettujen ja siinä käytettyjen näytteiden 
käytön toisessa tutkimuksessa. Lain tasoises-
ta perusteesta on kyse esimerkiksi potilaslain 
12 §:n 1 momentissa, joka velvoittaa säilyt-
tämään biologista materiaalia sisältävät näyt-
teet tieteellisen tutkimuksen edellyttämän 
ajan.  
Pykälän 2 momentin mukaan näytteen luo-
vuttajan tai hänen laillinen edustajansa suos-
tumus olisi edellytyksenä näytteiden säilyt-
tämiseen biopankissa. Erityisesti biopankin 
luonteeseen kuuluu, ettei sitä perustettaessa 
ole tarkkaa tietoa niistä tutkimuksista, joita 
biopankkiin kerätyllä aineistolla tehdään. 
Näin ollen myöskään suostumuksen antaja ei 
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voi tietää sitä, mihin nimenomaisiin tutki-
mushankkeisiin hänestä otettua näytettä käy-
tetään, koska näytettä mahdollisesti tullaan 
käyttämään tai käytetäänkö näytettä lainkaan. 
Ehdotuksen mukaan henkilö voisi antaa etu-
käteen suostumuksen otettavan näytteen säi-
lyttämiseen tunnisteellisena biopankissa ja 
käyttöön tulevassa tutkimuksessa. Ehdotuk-
sessa ei ole käsitelty tapausta, jossa henkilö 
haluaa rajata suostumustaan. Tarkoituksena 
kuitenkin on, että tutkimushenkilö antaisi 
suostumuksen erikseen tutkimukseen osallis-
tumiseen ja erikseen näytteen siirtämiseen 
biopankkiin tulevaa tutkimusta varten. Lisäk-
si henkilö voisi antaa suostumuksensa näyt-
teen käyttöön myös tuotekehittelyyn sekä 
häntä koskevien potilasrekisterissä olevien 
tietojen hyödyntämiseen tutkimuksen aikana. 
Muut kuin edellä mainitut rajaukset ovat 
luonnollisestikin mahdollisia mutta ne voivat 
rajoittaa siinä määrin näytteen tutkimuksel-
lista käyttöä, ettei näytteen siirto biopankkiin 
ole tarkoituksenmukaista. Ehdotuksen mu-
kaan valtioneuvoston asetuksella annettaisiin 
suostumusasiakirjaa koskeva malli. Tätä 
koskeva valtuussäännös sisältyy ehdotuksen 
43 §:ään. Suostumusasiakirjan malli on esi-
tyksen liitteenä.  
Suostumus voisi ehdotuksen 3 momentin 
mukaan olla myös suullinen silloin, kun näy-
tekokoelmassa säilytettävät näytteet eivät ole 
yhdistettävissä niiden luovuttajaan. Ehdote-
tun 4 §:n mukaan tieteellistä tutkimusta var-
ten tarkoitetut näytteet säilytetään pääasialli-
sesti tunnisteellisina. Sen sijaan laadunhallin-
ta- ja opetustarkoitukseen käytettävät näyt-
teet olisi säilytettävä tunnisteettomina.   
 
23 § 
Suostumuksen peruuttaminen  
Pykälään on otettu säännökset suostumuk-
sen peruuttamisesta ja peruuttamisen vaiku-
tuksista.    
Pykälän 1 momentin mukaan henkilö voisi 
peruuttaa suostumuksensa ilmoittamalla pe-
ruutuksesta näytekokoelmasta vastaavalle 
henkilölle. Tämä henkilö on lääketieteellisis-
sä tutkimushankkeissa yleensä vastaava tut-
kija, ja kun kyse on diagnostisesta näyteko-
koelmasta, kyseessä oleva terveydenhuollon 
toimintayksikkö ja viime kädessä terveyden-
huollosta vastaava johtaja. Suostumuksen pe-
ruuttamisesta voisi lisäksi ilmoittaa Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukseen. Kun näy-
te on luovutettu biopankkiin, näytekokoel-
masta vastaavan olisi annettava biopankille 
tieto suostumuksen peruuntumisesta. Ehdo-
tuksen mukaan suostumuksen peruuttamista 
ei tarvitsisi tehdä kirjallisesti, vaan myös 
suullinen ilmoitus riittäisi.    
Ehdotetun pykälän 2 momentin mukaan 
suostumuksen peruuttaneelle annetaan todis-
tus ilmoituksen vastaanottamisesta, jos hän 
sitä pyytää.    
Ehdotetun pykälän 3 momentissa säädettäi-
siin suostumuksen peruuttamisen vaikutuk-
sista.  Ehdotuksen mukaan silloin, kun suos-
tumus peruutetaan, näyte on tehtävä tunnis-
teettomaksi.  Lisäksi näytteeseen liittyvästä 
tiedosta on poistettava henkilöä koskeva tie-
to. Silloin, kun näytettä tai sitä koskevaa tie-
toa on luovutettu biopankista, biopankin olisi 
ilmoitettava näytteen tai tiedon vastaanotta-
jalle suostumuksen peruuntumisesta, jotta 
näytteen tai tiedon käyttö voidaan lopettaa.  
Tiedon saatuaan nämä olisivat velvollisia lo-
pettamaan kyseisen näytteen ja sitä koskevan 
tiedon käsittelyn tunnisteellisena.     
Suostumuksen peruuttaminen on mahdol-
lista vain silloin, kun näytteet on luovutettu 
koodattuna tai muutoin tunnisteellisena.  
Tunnisteettomien näytteiden kohdalla yksit-
täistä henkilöä koskevan näytteen poiminta ei 
ole enää mahdollista.  Suostumuksen peruut-
taminen ei siis estä näytteen käsittelyä tun-
nisteettomana. Näytettä ei kuitenkaan saisi 
enää suostumuksen peruuttamisen jälkeen 
luovuttaa biopankista.  
 
24 § 
Suostumuksia koskeva tieto 
Pykälä koskee suostumusta koskevan tie-
don ylläpitoa. 
Pykälän 1 momentin mukaan näyteko-
koelmasta vastaavan henkilön olisi ylläpidet-
tävä tietokantaa, josta ilmenee annetut suos-
tumukset, niiden laajuus, antamisajankohta ja 
se, onko suostumus annettu kirjallisesti vai 
suullisesti.  Näytekokoelmasta vastaava hen-
kilö voi olla vastaava tutkija taikka tervey-
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denhuollon toimintayksikössä tai biopankissa 
työskentelevä henkilö, jolle kuuluu vastuu 
näytekokoelmasta. Biopankissa kyseessä on 
yleensä biopankista vastaava henkilö.  
  Suostumuksen laajuudella tarkoitetaan si-
tä, sisältyykö suostumukseen myös suostu-
mus näytteen siirtämiseen biopankkiin ja 
käyttöön tulevassa tutkimuksessa, sisältääkö 
suostumus mahdollisuuden näytteen käyttöön 
tuotekehitykseen ja potilastietojen käyttöön. 
Tarvittaessa on pystyttävä myös yhdistämään 
näyte ja sitä koskeva suostumus.  Kun  näyt-
teet säilytetään koodattuina tämä edellyttää 
aina koodin avaamista.  Ehdotuksen mukaan 
suostumusasiakirjat on säilytettävä erillään 
asianomaisia koskevista muista potilasasia-
kirjoista ja tutkimusrekistereistä. Suostumuk-
sista pidettävään tiedostoon  tehtäisiin mer-
kintä myös suostumuksen peruuttamisesta tai 
ilmoitetusta tutkimuksesta vetäytymisestä ja 
tätä koskevasta ajankohdasta.  Potilasasiakir-
joista ja tutkimusrekistereistä erillisen tiedos-
ta vaatimuksen tarkoituksena on turvata tut-
kimushenkilön yksityisyyttä.  Tästä syystä 
esimerkiksi tutkimusrekisteristä ei pitäisi il-
metä suostumuksen peruuttaneiden henkilö-
tietoja.        
Pykälän 2 momentissa velvoitetaan yliopis-
to tai muu keskussairaala ylläpitämään tie-
dostoa näytteiden tutkimuskäyttöä koskevista 
kielloista.  Ehdotetun lain mukaan tällainen 
kielto voitaisi antaa ennen hoitoa, hoidon ai-
kana tai sen jälkeen.  Koska hoidon aikana ei 
välttämättä ole tietoa siitä, tuleeko ja missä 
määrin sairaala tulevaisuudessa siirtämään 
biologisia näytteitä tutkimuskäyttöön, ehdo-
tuksen mukaan potilaiden tulisi voida jo etu-
käteen kieltää näytteidensä tällainen käyttö.  
Toisaalta on todettava, että jo nykyisinkin 
terveydenhuollon yksiköissä noudatetaan 
tutkimuslain säännöstä, jonka mukaan lääke-
tieteelliseen tutkimukseen pyydetään etukä-
teen tutkimuspotilaan suostumus.   
Ehdotuksen 28 §:ään sisältyy näytteen käy-
tön estettä koskevan tietokannan ylläpitoa 
koskevat velvoitteet. Tietokanta sisältää tie-
dot henkilöistä, jotka ovat peruuttaneet näyt-
teensä tutkimuskäyttöä koskevan suostumuk-
sen tai jotka ovat kieltäneet näytteensä siir-
tämisen biopankkiin.   
 
 
25 § 
 
Diagnostiset näytteet 
 
Pykälä koskee diagnostisen biopankin pe-
rustamista koskevaa suostumusta.  
Pykälän 1 momentin mukaan diagnostisten 
näytearkistojen kokoaminen biopankiksi tu-
levaa tutkimusta varten ei edellyttäisi sen 
henkilön tai hänen laillisen edustajansa suos-
tumusta, josta näyte on otettu. Kuitenkin sil-
loin, kun henkilö on kieltänyt tai kieltää en-
nen hoitoa, hoitonsa aikana tai sen jälkeen 
häntä koskevien näytteiden ja tiedon siirron 
biopankkiin tai yleensä käytön muussa kuin 
diagnostisessa tarkoituksessa, näytettä eikä 
henkilöä koskevaa tietoa ei saisi luovuttaa 
biopankkiin. Kyseisessä momentissa edelly-
tetään, että kun yliopistollisten ja muiden 
terveydenhuollon toimintayksiköiden näyte-
kokoelmista aiotaan perustaa biopankki, nii-
den on tiedotettava suunnitelmasta alueensa 
väestölle. Väestölle on annettava paitsi tietoa 
hankkeesta myös siitä, että henkilöt voivat 
kieltää näytteidensä siirron perustettavaan 
biopankkiin. Lisäksi olisi hyvä tuoda jo tässä 
yhteydessä esille se, että kiellon tekemisellä 
ei ole kiirettä, vaan asiasta voi päättää myö-
hemminkin sen jälkeen, kun hankkeesta on 
saatu lisätietoa. Henkilöt siis säilyttävät oi-
keutensa kieltää näytteidensä käyttö myö-
hemminkin. Ehdotuksessa ei ole asetettu 
kiellolle määrämuotoa. Näin ollen myös 
suullinen kielto olisi mahdollinen. 
Pykälän 2 momentissa käsitellään tilannetta 
sen jälkeen, kun näyte on jo siirretty bio-
pankkiin. Kun henkilö tällöin kieltää dia-
gnostisen näytteen käytön tieteelliseen tutki-
mukseen, näyte ja siihen liitetty tieto on pois-
tettava biopankista. Tieto kiellosta on ilmoi-
tettava lisäksi sille, jolle näyte on toimitettu 
koodattuna tai muutoin tunnisteellisena.    
Pykälän 3 momentissa säädellään tilannet-
ta, jossa biopankin perustamisen jälkeen ter-
veydenhuollon toimintayksikkö haluaa siirtää 
näytteitä biopankkiin. Ehdotuksen mukaan 
näissä tapauksissa noudatettaisiin suostumus-
ta ja suostumuksen peruuttamista koskevia 
menettelyjä. Käytännössä tämä tarkoittaisi si-
tä, että potilaalta joudutaan tiedustelemaan 
suostumusta näytteen siirtämiseen biopank-
kiin. Jotta suostumus olisi pätevä, henkilölle 
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on annettava riittävä selvitys muun muassa 
biopankkitoiminnan luonteesta ja myös ky-
seisen biopankin käyttötarkoituksesta siten 
kuin 2 §:n g kohdassa todetaan. Suostumusta 
koskeva tieto tulisi lisäksi merkitä potilas-
asiakirjoihin. Näin tieto voitaisi saada tarvit-
taessa myös muiden terveydenhuollon toi-
mintayksiköiden tietoon. Ehdotuksen 37 §:n 
3 momenttiin on sisällytetty tarkentava sään-
nös, jonka mukaan vaitiolovelvollisuus ei es-
tä ilmoittamasta näytteen käyttöä koskevasta 
suostumuksesta, suostumuksen peruuttami-
sesta tai näytteen käyttöä koskevasta kiellos-
ta.  
 
26 § 
Tiedonantovelvollisuus  
Pykälään on otettu säännökset siitä, missä 
laajuudessa henkilöllä on oikeus tietää näyt-
teidensä siirrosta biopankkiin ja niiden käsit-
telystä. 
Pykälän 1 momentti oikeuttaa jokaisen 
saamaan tiedon  siitä, sisältääkö biopankki 
häntä koskevia näytteitä sekä onko hänestä 
otettuja näytteitä tai niihin liitettyä tietoa 
käytetty tai luovutettu edelleen. Koska tun-
nisteettomina säilytettäviä näytteitä ei voida 
enää jäljittää niiden luovuttajaan,  tiedon-
saanti rajautuu vain tunnisteellisia näytteitä 
säilyttäviin biopankkeihin. Ehdotuksessa tie-
donsaanti näytteiden käytöstä ja luovutukses-
ta rajautuu siihen, onko näytteitä yleensä 
käytetty tieteellisessä tutkimuksessa tai mah-
dollisissa tuotekehittelyhankkeissa. Pykälä ei 
velvoita toimittamaan henkilölle listausta 
kaikista mahdollisista tutkimushankkeista, 
joihin näytettä tai sitä koskevaa tietoa mah-
dollisesti on luovutettu.  
Ehdotuksen mukaan tietopyyntö tulee toi-
mittaa joko asianomaiseen biopankkiin tai 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle. 
Kun mahdollisia biopankkeja on useita tai 
henkilöllä ei ole tarkkaa tietoa siitä, onko hä-
nen näytteitään lainkaan biopankissa, tiedus-
telu voidaan osoittaa Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselle. Oikeusturvakeskuksen 
tehtävänä olisi huolehtia tietopyynnön edel-
leen toimittamisesta mahdollisiin biopank-
keihin.  
Pykälän 2 momentti sisältää henkilön tie-
donsaantioikeutta koskevan rajoituksen. Tä-
män  mukaan näytteen luovuttajalla ei olisi 
oikeutta näytteestä saatuun geneettiseen tai 
muuhun biologiseen tietoon. Rajoitus johtuu 
siitä, että tieteellisten tutkimushankkeiden  
yhteydessä näytteestä saatu tieto ei ole dia-
gnostisesti riittävän luotettava. Tietyissä tut-
kimuksissa tai joissain erityistapauksissa 
saattaa olla perusteltua antaa tutkimukseen 
osallistujille myös palautetietoa. Tieto voi-
daan antaa mutta sen antamiseen ei ole vel-
voitetta. Ehdotuksessa mahdollistetaan palau-
tetiedon saanti silloin, kun siitä on nimen-
omaisesti sovittu. Tieto voitaisiin lisäksi an-
taa myös silloin, kun tiedon antamiselle on 
luovuttajan terveydentilaan liittyvä erityinen 
peruste. Tällaisesta tapauksesta on kysymys 
esimerkiksi silloin, kun tutkimushankkeen 
yhteydessä paljastuu ominaisuus, jolla voi ol-
la merkittävä vaikutus henkilön tai hänen jäl-
keläistensä terveydelle, hoidon suunnittelulle 
ja järjestämiselle. Pykälässä mainituissa ta-
pauksissa tieto tulisi antaa, mikäli kyseinen 
henkilö ei kieltäydy tiedon vastaanottamises-
ta. Vastaava velvoite sisältyy potilaslain 5 
§:ään. Sen mukaan potilaalle on annettava 
selvitys hänen terveydentilastaan sekä muista 
hänen hoitoonsa liittyvistä seikoista, joilla on 
merkitystä päätettäessä hänen hoitamises-
taan. Selvitystä ei kuitenkaan tule antaa vas-
toin potilaan tahtoa tai silloin, kun on ilmeis-
tä, että selvityksen antamisesta aiheutuisi va-
kavaa vaaraa potilaan hengelle tai terveydel-
le. Lisäksi kyseisen 5 §:n 2 momentin mu-
kaan terveydenhuollon ammattihenkilöstön 
on annettava selvitys siten, että potilas riittä-
västi ymmärtää sen sisällön. Kun kyse on 
biopankin näytteestä saadusta geneettisestä 
tiedosta, tiedon antaa lääkäri ja tiedon anta-
misen yhteydessä henkilölle on järjestettävä 
tarvittava geneettinen neuvonta.  
Pykälän 3 momentin mukaan biopankin 
vastaavan henkilön tehtävänä olisi huolehtia 
siitä, että kansalaisten tiedonsaantioikeus ja 
muut tietotarpeet toteutuvat. Pykälä koskee 1 
momentissa tarkoitettua tietoa siitä, sisältää-
kö biopankki henkilöä koskevia näytteitä ja 
onko biopankki luovuttanut henkilöä koske-
vaa tietoa. Mitä tulee yleensä biolääketieteen 
kehittymiseen ja biopankkitoimintaan, kansa-
laisten tietotarpeet voidaan ottaa huomioon 
kansallisen biopankkirekisteriä ja siihen liit-
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tyviä palveluja kehitettäessä.   
 
 
5 luku 
REKISTERIT  
27 §  
Näytettä koskevat merkinnät 
Pykälä koskee biopankkiin siirrettyihin 
näytteisiin liitettäviä tietoja.    
Pykälän 1 momentti koskee sekä tutkimus-
hankkeen yhteydessä syntyneitä että diagnos-
tisia näytekokoelmia. Ehdotuksen mukaan 
silloin, kun näytekokoelma siirretään bio-
pankkiin, näytteeseen on liitettävä luovutta-
jaa, tautidiagnoosia ja itse näytettä koskevia 
tietoja. Tällaisia ovat muun muassa näytteen 
analyysitieto ja muut tutkimuksessa kerätyt 
tiedot. Kun kyseessä on geneettinen tutki-
mus, näytteen oton yhteydessä selvitetään 
usein myös henkilön sukulaissuhteita koske-
via asioita. Mikäli tällainen tieto on kerätty ja 
sillä on tutkimuksen kannalta merkitystä, 
myös sukulaisten yksilöintitieto toimitetaan 
biopankkiin. Lisäksi näytteeseen liitetään 
myös muita näytteen tutkimusta palvelevia 
tietoja kuten tieto mahdollisista näytteen su-
latuskerroista, säilytysalustasta, näytteen ot-
tamisen ajankohdasta, säilytysmenetelmästä 
jne. Kun kyseessä on diagnostinen näyte, 
vastaavat tiedot toimitetaan näytteen yhtey-
dessä biopankkiin lukuun ottamatta henkilön 
sukulaisia koskevia tietoja.   
Ehdotuksen 2 momentin mukaan biopankin 
on pidettävä näytteeseen liitetty tieto tutki-
joiden sekä myös valvontaviranomaisten saa-
tavilla, ei kuitenkaan henkilön yksilöintiä 
koskevia tietoja.   
Ehdotuksen 43 §:ään sisältyvät valtuus-
säännöksen mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella voidaan säätää tarkemmin 
näytteeseen liitettävistä muista kuin henkilöä 
koskevista tiedoista.   
 
 
 
 
 
 
28 § 
 
Tieto näytteen käytön esteestä 
Pykälä koskee järjestelmää, jolla voidaan 
hallita näytteen käytön esteet eli käytännössä 
näytteen käytön kiellot. 
Pykälän 1 momentissa säännellään näyt-
teen käyttöä koskevan suostumuksen peruut-
tamista tai näytteen käytön kieltoa. Ehdote-
tun 23 §:n mukaan henkilö voi ilmoittaa näy-
tekokoelmasta vastaavalle henkilölle, tai 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle, 
että hän peruuttaa antamansa näytteen käyt-
töä koskevan suostumuksen. Joissakin tapa-
uksissa näytteen luovuttaja voi myös haluta 
rajata tai täsmentää antamaansa suostumusta 
tavalla tai toisella. Lisäksi ehdotuksen 25 §:n 
mukaan kun terveydenhuollon toimintayk-
sikkö perustaa biopankin, diagnostisten näyt-
teiden siirto biopankkiin ei edellytä näyttei-
den luovuttajan nimenomaista suostumusta 
mutta heitä informoidaan tilanteesta ja heille 
tarjotaan mahdollisuus kieltää näytteidensä 
siirto biopankkiin. Kun väestölle ilmoitetaan 
mahdollisuudesta kieltää näytteiden siirto 
biopankkiin, ilmoitukseen sisältyy tieto siitä, 
minne tämä kielto osoitetaan ja toimitetaan.  
Biopankkitoimintaa koskevan lainsäädännön 
voimaantulon yhteydessä on oletettavaa, että 
ainakin osa väestöstä haluaa ilmoittaa, että 
heitä koskevia näytteitä ei saa missään olo-
suhteissa siirtää biopankkiin.  Tällaisten 
näytteiden käyttöön liittyvien esteiden hallin-
taa varten on syytä luoda keskitetty järjes-
telmä. Keskitetty rekisteri mahdollistaa sen, 
että näytteiden käyttöä koskevat rajoitukset 
ovat käytettävissä biopankkia perustettaessa, 
käsiteltäessä näytteitä tai niiden siirtoa bio-
pankkiin. Ehdotuksen mukaan Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus pitäisi rekisteriä, 
johon merkittäisiin ilmoitetut näytteiden 
käyttöön liittyvät kiellot ja suostumuksen pe-
ruuttamiset. Kun näytteen käytön esteestä on 
saatu tieto,  kyseisen henkilön näytteitä ei saa 
siirtää biopankkiin tai mikäli näyte on jo bio-
pankissa, näytteestä ja siihen liitetystä tiedos-
ta on poistettava tunnistetieto ehdotuksen 23 
§:n mukaisesti eikä näytettä saa enää luovut-
taa tutkimukseen.  
Pykälän 2 momentti koskee rekisterin sisäl-
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töä. Ehdotuksen mukaan rekisteri sisältäisi 
tiedon näytteen luovuttajasta, henkilötunnuk-
sesta, tiedon suostumuksen peruutuksesta ja 
kiellon sisällöstä, ilmoituksen vastaanottami-
sesta ja kiellon laajuudesta. 
Ehdotetun 33 §:n mukaan Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus toimisi vastuullisena 
rekisterinpitäjänä. Pykälään 43 sisältyvän 
valtuussäännöksen mukaan valtioneuvoston 
asetuksella voitaisi säätää tarvittaessa tar-
kemmin rekisterin sisällöstä.                    
 
29 §  
Kansallinen biopankkirekisteri  
Pykälä koskee kansallisen biopankkirekis-
terin perustamista. 
Pykälän 1 momentissa todetaan rekisterin 
käyttötarkoitus ja sisältö. Ehdotuksen mu-
kaan kansallisen biopankkirekisterin tarkoi-
tuksena on paitsi tiedon välittäminen myös 
toiminnan valvonta. Kansallista biopankkire-
kisteriä pitävät Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus ja biopankit.  Tietojärjestelmään 
kuuluvat erillisinä osina rekisteri näyteko-
koelmista ja rekisteri biopankeista.  
Pykälän 2 momentin mukaan kansallinen 
biopankkirekisteri on julkinen rekisteri. Re-
kisterin julkisuus tukee rekisterin ylläpidon 
ensisijaista tavoitetta; näytteillä tehtävästä 
tutkimuksesta tiedottamista ja kansalaisten ja 
erityisesti tutkijoiden tiedon saantia olemassa 
olevista biopankeista ja niiden säilyttämistä 
näytekokoelmista. Tietojärjestelmän toimi-
vuudesta vastaisi Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus. 
 
30 § 
Rekisteri näytekokoelmista 
Pykälä koskee näytekokoelmarekisterin si-
sältöä. Näytekokoelmarekisteri muodostuu 
biopankin toiminnasta ja kattaa biopankin 
toiminnan eri osa-alueet. Tarkoituksena on, 
että rekisterin avulla voitaisi välittää biopan-
kin ja tutkijoiden kesken tietoa biopankin 
toimintatavoista ja sen säilyttämistä näyteko-
koelmista ja niiden käytettävyydestä tieteelli-
sessä tutkimuksessa. Toisaalta myös kansa-
laiset saisivat tietoa siitä, millaista biologisia 
näytteitä hyödyntävää tutkimusta on menoil-
laan ja mihin tutkimuksiin biopankit osallis-
tuvat. Rekisteri lisäisi toiminnan avoimuutta, 
ennustettavuutta ja luotettavuutta.   
Ehdotuksen 1 momentissa luetellaan näy-
tekokoelmarekisterin sisältö. Rekisteri sisäl-
täisi tutkijoiden mutta myös toiminnan val-
vonnan kannalta keskeisen tiedon eli biopan-
kin sisältämien näytteiden ja niitä koskevien 
tietojen luovutusta koskevat periaatteet, eh-
dot tai rajoitukset, näytekokoelmien vastaan-
otossa noudatettavat periaatteet ja vaatimuk-
set sekä biopankin ylläpitämien näyteko-
koelmien osalta näytekokoelman nimi ja ku-
vaus, tutkimusalue, näytteiden määrä ja laatu, 
tiedostoon liittyvät aineistot sekä yhdyshen-
kilöt. Lisäksi saatavilla olisi näytteiden tai 
niihin liitetyn tiedon käyttöä koskevat pyyn-
nöt ja luovutukset.   
Kansalaisten kannalta merkittävintä olisi 
tieto biopankin käyttötarkoituksesta ja omis-
tajasta sekä biopankissa ylläpidettävistä näy-
tekokoelmista.  
Pykälän 2 momentin mukaan rekisterissä 
voisi olla myös muita kuin 1 momentissa 
mainittuja tietoja, jotka eivät sisällä henkilö-
tietolain 11 §:ssä tarkoitettuja henkilöä kos-
kevia tietoja.   
43 §:ään sisältyvän valtuussäännöksen mu-
kaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin 
säätää tarvittaessa tarkemmin rekisterin sisäl-
löstä ja käytöstä.                    
   
 
 
31 § 
Rekisteri biopankeista 
Pykälä koskee biopankkirekisterin sisältöä.   
Pykälän 1 momentin mukaan biopankkire-
kisteriin talletettaisiin biopankille myönnetyn 
perustamisluvan yhteydessä saadut keskeiset  
tiedot. Tarkoituksena on, että biopankkirekis-
teri sisältäisi keskeiset biopankkeja koskevat 
tiedot, jotka voitaisiin yhdistää kunkin bio-
pankin ylläpitämän näytekokoelmarekisterin 
tietokantaan joko teknisen käyttöyhteyden 
avulla tai linkittämällä www –sivujen kautta. 
Biopankkirekisteri sisältäisi tiedon biopankin 
nimestä, käyttötarkoituksesta ja toiminta-
ajasta. Lisäksi rekisterissä olisi biopankin 
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vastaavan henkilön nimi ja hänen yhteystie-
tonsa, tieto valvontaviranomaisen suoritta-
mista tarkastuksista sekä näytekokoelmista 
pidettävän rekisterin www- osoite.  
Pykälän 2 momentin mukaan rekisterissä 
voisi olla myös muita kuin 1 momentissa 
mainittuja tietoja, jotka eivät sisällä henkilö-
tietolain 11 §:ssä tarkoitettuja henkilöä kos-
kevia tietoja. Näiden tietojen edellytetään 
olevan  biopankkitoiminnan kansalaisjulki-
suuden kannalta tarpeellisia.  Tiedot liittyisi-
vät siten erityisesti biopankkitoiminnan peri-
aatteita koskevaan tai muuhun tiedon väli-
tykseen.  
Valtakunnallista biopankkirekisteriä voitai-
siin päivittää paitsi vuosikertomuksien myös 
biopankin tekemien muutosilmoitusten pe-
rusteella. Biopankkitoimintaa koskevat tiedot 
sisältyisivät pääosin biopankin ylläpitämään 
näytekokoelmarekisteriin. Biopankkirekisteri 
toimisi lähinnä tarkemman tiedon haun läh-
teenä.  
Tarkoituksena on, että julkisten rekisterien 
avulla tutkijat saavat tietoa Suomessa olevis-
ta  näytekokoelmista ja niiden tutkimukselli-
sesta hyödyntämisestä. Rekisterit mahdollis-
taisivat myös sen, että kansalaiset voisivat 
seurata näytekokoelmilla tehtävää tutkimusta 
sekä niin halutessaan ilmoittautua näytteen 
luovuttajaksi tai vaihtoehtoisesti kieltää näyt-
teidensä enempi tutkimuskäyttö.  Tieto toi-
minnasta lisää kiinnostusta näytteillä tehtä-
vään tutkimukseen. 
Ehdotuksen 17 §:n 3 momentin, 19 §:n ja 
21 §:n mukaan näytteiden luovuttajille voi-
daan antaa tieto näytteiden biopankkiin siir-
tämisestä tai näytteitä ylläpitävän biopankin 
vaihtumisesta ilmoittamalla siitä kansallises-
sa biopankkirekisterissä.  Lisäksi rekisterissä 
olisi tieto Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen 18 §:n nojalla myöntämästä luvasta 
näytekokoelman siirtämiseen biopankkiin ja 
42 §:n nojalla biopankille antamastaan mää-
räyksestä.   
43 §:ään sisältyvän valtuussäännöksen mu-
kaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin 
säätää tarvittaessa tarkemmin rekisterin sisäl-
löstä ja käytöstä. 
  
 
 
 
32 §  
Rekisterissä olevan tiedon poistaminen 
Pykälässä säädettäisiin henkilöä koskevan 
rekisteritiedon poistamisesta.   
Pykälän 1 momentti mahdollistaisi sen, että 
näytekokoelmarekisteriin sisältyvä tieto ko-
koelman tekijästä, näytekokoelmasta vastaa-
vasta henkilöstä ja yhteyshenkilöstä poistuu 
julkisesta rekisteristä henkilön niin halutessa.  
Ehdotuksen mukaan tätä koskeva pyyntö tu-
lisi tehdä biopankin vastaavalle henkilölle.  
Mahdollisuus kieltää itseään koskevan tiedon 
sisällyttäminen henkilörekisteriin sisältyy 
useisiin rekisterin ylläpitoa koskeviin sään-
nöksiin silloin, kun tiedolla ei ole julkista 
merkitystä.     
Pykälän 2 momentissa todettaisiin, koska 
muuttunut henkilötieto poistuu julkisesta re-
kisteristä. Tällainen tieto voisi koskea bio-
pankin vastaavaa henkilöä tai biopankin 
omistajaa.   Ehdotuksen mukaan henkilöä 
koskeva tieto olisi poistettava rekisteristä 
viimeistään kahden kuukauden kuluessa siitä, 
kun muutosta koskeva ilmoitus on tullut re-
kisterinpitäjälle. Kun henkilö pyytää itseään 
koskevan tiedon poistamista rekisteristä, tieto 
olisi poistettava viimeistään kahden kuukau-
den kuluttua pyynnöstä.  
 
33 § 
Tietokannan ylläpito  
Pykälään sisältyy tieto julkisten rekisterien 
vastuullisesta rekisterinpitäjästä.  
Pykälän 1 momentin  mukaan kansallisen 
biopankkirekisterin vastuullisena rekisterin-
pitäjänä toimisi Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus. Ehdotuksen mukaan oikeusturva-
keskus voisi tehdä sopimuksen kansallisen 
biopankkirekisterin ylläpidosta Stakesin tai 
muun tutkimusrekisteriä ylläpitävän tahon 
kanssa.  Tarkoituksena on, että Stakes osal-
listuisi ainakin jossain määrin kansallisen 
biopankkirekisterin ylläpitoon.  
Pykälän 2 momentin mukaan biopankin 
vastaavan henkilön tulisi huolehtia biopank-
kia koskevien tietojen toimittamisesta Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen ylläpi-
tämään tietokantaan. Tämä voisi tapahtua 
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paitsi vuosikertomuksen antamisen yhteydes-
sä myös Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen ja biopankin keskenään sopimien 
toimintaperiaatteiden mukaisesti.   
 
34 §  
Tietojen yhdistäminen muihin henkilörekiste-
reihin  
Pykälä koskee biopankin oikeutta käsitellä 
muista henkilörekistereistä saatavaa tietoa.  
Lääketieteellisissä tutkimuksissa hyödyn-
netään usein haastattelun ja kliinisen  tutki-
muksen lisäksi myös tietoja tutkimuspotilaan 
aiemmasta tautihistoriasta.  Epidemiologisis-
sa tutkimuksissa tautihistoriatietoja voidaan 
täydentää väestörekisteristä  ja terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilörekistereis-
tä saatavilla tiedoilla.  Terveydenhuollon val-
takunnallisista henkilörekistereistä annetun 
lain (556/1989) mukaan Stakes ja Lääkelai-
tos antavat luvat niiden ylläpitämien valta-
kunnallisten henkilörekisterien tietojen luo-
vutukseen tieteellistä tutkimusta varten. 
Edellytyksenä on, että luovutuksensaajalla on 
oikeus tallettaa luovutettavat henkilötiedot 
henkilörekisteriin eikä henkilötietojen luovu-
tus ja käyttö vaaranna rekisteröidyn yksityi-
syyden suojaa tai hänen etujaan tai oikeuksi-
aan taikka valtion turvallisuutta. 
Kansanterveyslaitos antaa luvan valtakun-
nallisen tartuntatautirekisterin tietojen tutki-
muskäyttöön siten kuin tartuntatautilain 23b 
§:n 5 momentissa (935/2003) säädetään. 
Edellytyksenä on, että luovutus täyttää viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun 
lain (621/19999) 16 §:n 3 momentissa sääde-
tyt vaatimukset. Julkisuuslain asianomaisen 
säännöksen mukaan tieto voidaan antaa, joll-
ei laissa ole toisin erikseen säädetty, jos luo-
vutuksensaajalla on henkilötietojen suojaa 
koskevien säännösten mukaan oikeus tallet-
taa ja käyttää sellaisia henkilötietoja.    
Pykälän 1 momentin mukaan terveyden-
huollon valtakunnallisista henkilörekistereis-
tä ja valtakunnallisesta tartuntatautirekisteris-
tä saatavia tietoja sekä potilasasiakirjatietoja 
voidaan liittää biopankkirekisteriin. Tiedon 
liittäminen edellyttää edellä mainittujen re-
kisterinpitäjien antamaa lupaa. Ehdotuksen 
15 §:ssä säännellään henkilötietojen käsitte-
lyn edellytyksistä biopankissa. Kysymys voi 
olla tutkimushankkeesta, jossa tutkimukseen 
osallistuvat henkilöt ovat antaneet suostu-
muksensa rekisteritietojen yhdistämiseen 
näytteistä saatavaan ja niihin liitettyyn tie-
toon tai suostumuksen rekisteritietojen yhdis-
tämiseen on antanut sairaanhoitopiirin eetti-
nen toimikunta.    
Pykälän 2 momentti koskee useamman 
kuin yhden sosiaali- ja terveysministeriön 
hallinnonalan viranomaisen hallussa olevien 
rekisteritietojen yhdistämistä. Ehdotuksen 
mukaan luvan yhdistämiseen antaisi sosiaali- 
ja terveysministeriö tietosuojavaltuutettua 
kuultuaan. Edellytyksenä olisi, että rekisteri-
tiedon yhdistäminen on perusteltua tervey-
denhuollon toimintaa, tautien ennaltaeh-
käisyä tai hoitoa koskevaa taikka näihin liit-
tyvää tieteellistä tutkimusta varten.  Ehdotus 
vastaa rekisteritutkimuksessa jo nykyisin 
noudatettavia periaatteita ja menettelyjä.   
Pykälän 3 momentin mukaan ehdotus ei 
koske esimerkiksi väestörekisterien tietojen 
yhdistämisestä näytekokoelmasta saatavaan 
tietoon. Tähän yhdistämiseen sovelletaan vä-
estörekisterikeskuksen tietojenkäsittelypalve-
luja koskevia väestötietolakiin 507/1993 si-
sältyviä säännöksiä. Väestörekisterikeskuk-
sen tietojenkäsittelypalveluja koskevan 5 a 
luvun (224/2005) 23 d §:n 3 momentin mu-
kaan väestötietojärjestelmän henkilötietoja ja 
muita tietoja sekä niissä tapahtuneita muu-
toksia voidaan luovuttaa palvelunsaajalle sil-
tä osin kuin Väestörekisterikeskuksella on 
oikeus luovuttaa näitä tietoja väestötietolain 
tai muun lain nojalla.  
 
35 §  
Rekisterien ylläpito 
Pykälä koskee rekisterien ylläpitoa. 
Pykälän mukaan rekisterien tietojen ke-
räämisessä, käytössä ja säilyttämisessä on 
otettava soveltuvin osin huomioon, mitä ar-
kistolaissa (831/1994) ja henkilötietolaissa 
säädetään. Biopankkitoimintaan keskeisesti 
liittyvien kansallisen biopankkirekisterin ja 
näytteiden käytön estettä koskevan rekisterin 
lisäksi biopankit pitävät yllä useita toimin-
taansa palvelevia rekistereitä ja tietokantoja. 
Ehdotetussa pykälässä tarkoitetaan kaikkien 
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näiden rekisterien ylläpidon ja käytön sään-
nöstenmukaisuutta.   
 
6 luku 
ERINÄISET SÄÄNNÖKSET 
 
36 § 
Kielletty käyttö 
Pykälä  koskee biopankkitoiminnassa käy-
tettävien näytteiden kiellettyä käyttöä.  
Biopankin näytteitä ei saa käyttää rikostut-
kintaan eikä  hallinnolliseen päätöksente-
koon. Hallinnollisella päätöksenteolla tarkoi-
tettaisiin esimerkiksi henkilön sukulaisuus-
suhteiden selvittämistä taikka soveltuvuutta 
tai kyvykkyyttä erilaisiin hallinnollisiin teh-
täviin ja vastaavia käyttötarkoituksia.  Bio-
pankin näytteitä ei myöskään saisi käyttää 
esimerkiksi isyystutkimuksiin.  
 
37 §  
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito  
Ehdotettu pykälä sisältää salassapitoa kos-
kevat velvoitteet.  Ehdotuksen mukaan bio-
pankista vastaava henkilö toimisi virkavas-
tuulla silloinkin, kun biopankki on yksityinen 
tai kyseinen henkilö ei ole virkasuhteessa 
biopankkiin.   
Ehdotetun pykälän 2 momentti velvoittaa 
vastaavan henkilön huolehtimaan siitä, että 
salassa pidettävää tietoa ei sisällytetä julki-
seen rekisteriin. Arvio perustuisi julkisuusla-
kiin. Julkisuuslain 24 §:n 17 ja 20 kohta tur-
vaavat liike- tai ammattisalaisuuden suojan.  
Kun salassapidon tarve päättyy, tieto merki-
tään julkiseen rekisteriin. 
Ehdotetun pykälän 3 momentti koskee 
yleistä salassapitovelvollisuutta. Ehdotuksen 
mukaan henkilö, joka biopankkilakia koske-
via asioita käsitellessään tai henkilötietojen 
käsittelyyn liittyvä toimenpiteitä suorittaes-
saan on saanut tietoonsa näytekokoelmaa, 
biopankkia tai niihin sisällytettyjä luottamuk-
sellisia tietoja kuten tietoja toisen henkilön 
ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilö-
kohtaisista oloista tai elintavoista taikka val-
tion, kunnan, muun yhteisön tai laitoksen, 
säätiön tai yksityisestä liike- tai ammat-
tisalaisuudesta, ei saisi sivulliselle ilmaista 
näin saamiaan tietoja. Salassapitovelvolli-
suuden piiri olisi ehdotuksen mukaan laaja.   
Ehdotuksen 4 momentissa todettaisiin vai-
tiolovelvollisuuden säilyminen myös palve-
lussuhteen tai tehtävän päätyttyä. Ehdotus 
vastaa yleensä terveydenhuollon toimijoille 
ja valvontaviranomaisille säädettyä vaitiolo-
velvollisuuden piiriä.     
 
38 § 
Maksut 
Pykälä koskee biopankkitoiminnan maksu-
ja. 
Ehdotuksen mukaan biopankin perustamis-
ta koskevan luvan ja muutosilmoitusten kä-
sittelystä peritään maksu. Lisäksi biopankeil-
ta voitaisiin periä vuosimaksu Maksuista 
säädettäisiin tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella ja ne perustuisivat 
valtion maksuperustelakiin. Myös Biopank-
kilautakunnan lausunnoista säädetään sosiaa-
li- ja terveysministeriön asetuksella. Tätä 
koskeva säännös sisältyy 40 §:ään. Tarkoi-
tuksena on, että maksut kattaisivat toiminnas-
ta aiheutuvat kustannukset.  
Ehdotuksessa ei säädettäisi biopankin näyte-
kokoelman arkistoimisesta, näytteiden luo-
vuttamisesta tai tutkimushankkeeseen anta-
mastaan muusta palvelusta perimistä mak-
suista. Nämä maksut jäisivät biopankin pää-
tettäviksi. Vaikka biopankkitoiminnasta ei 5 
§:n mukaan saa tavoitella taloudellista voit-
toa, biopankki voi periä antamistaan palve-
luista aiheutuvat kustannukset palvelujen 
käyttäjiltä.  
 
39 § 
Ohjaus, valvonta ja seuranta 
Ehdotettu pykälä sisältäisi viranomaistoi-
mintoja koskevat säännökset. Valvonta on 
hajautettu sosiaali- ja terveysministeriön sekä 
oikeusministeriön hallinnonalojen kesken.   
Ehdotuksen 1 momentin mukaan yleinen 
suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluisi sosi-
aali- ja terveysministeriölle. Tämä vastaa 
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voimassa olevan kudoslain ja tutkimuslain 
periaatteita. Kyseessä on terveydenhuollon 
toiminto, jonka ohjaaminen ja valvonta kuu-
luu sosiaali- ja terveysministeriön toimialaan. 
Biopankin perustamisen ja ylläpidon ohjaus 
ja valvonta kuuluisi ehdotuksen 3 momentin 
mukaan sosiaali- ja terveysministeriön alai-
selle Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
selle. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus 
käsittelee biopankkia koskevat luvat ja lupien 
muutokset sekä osallistuu biopankkien toi-
minnan valvontaan.  
Ehdotuksen 2 momentin mukaan tie-
tosuojavaltuutettu antaa henkilötietojen käsit-
telyä koskevaa ohjausta ja neuvontaa sekä 
valvoo osaltaan henkilötietojen käsittelyä. 
Näytekokoelmien ylläpitoon liittyvän henki-
lötiedon käsittelyä, suojausta, luovutusta, tie-
tosuojaa ym. koskevat säädökset sisältyvät 
monilta osin voimassa olevaan henkilötieto-
lakiin. Henkilötietolaissa myös säädetään 
muun muassa tietosuojavaltuutetun oikeudes-
ta tarkastaa henkilöä koskevan tiedon ole-
massaolo henkilörekistereistä. Tästä syystä 
ehdotetaan, että tietosuojavaltuutetun rooli ja 
tehtävät tietoturvan ja –suojan varmistami-
sessa tukisivat myös biopankkien ohjausta ja 
valvontaa.  
Ehdotuksen 3 momentissa käsitellään val-
vontaviranomaisten yhteistyötä. Sen mukaan 
Tietosuojavaltuutetun ja Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen tulisi toimia riittävässä 
yhteistyössä ohjausta, neuvontaa ja valvontaa 
koskevien menettelyjen yhdenmukaistami-
seksi. Yhteistyövelvoite on tärkeä kumman-
kin asiantuntijaviranomaisen erityisosaami-
sen hyödyntämiseksi biopankkitoiminnan oh-
jauksessa ja valvonnassa.   
 
40 § 
Biopankkilautakunta  
Pykälä sisältää valtakunnallista eettistä 
biopankkilautakuntaa koskevan säännöksen. 
Pykälän 1 momentin  mukaan valtioneu-
vosto asettaisi neljäksi vuodeksi kerrallaan 
sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 
toimivan valtakunnallisen eettisen lautakun-
nan, biopankkilautakunnan.  
Pykälän 2 momentin mukaan lautakunnan 
tehtävänä olisi toimia biopankkitoimintaa 
koskevien tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana. Lisäksi lautakunta antaisi pyy-
dettäessä lausuntonsa biopankkia koskevista 
lupahakemuksista, muutosilmoituksista sekä 
näytteiden siirtämisestä biopankkiin.  Lauta-
kunta toimisi päätöksenteon apuna biopank-
kitoimintaa ja sitä koskevaa lainsäädäntöä ja 
ohjeistusta kehitettäessä. 
Pykälän 3 momentin mukaan lautakunnan 
tehtävistä, kelpoisuudesta  ja kokoonpanosta 
säädettäisiin tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella. 
 
41 §  
Toiminnan tarkastus 
Pykälä sisältää säännökset näytteiden säi-
lyttämisen, käsittelyn ja muun järjestämisen 
valvonnasta. 
Pykälän 1 momentin mukaan valvonnan 
kohteena olisi paitsi biologisten näytteiden 
säilyttäminen ja käsittely myös toiminnan 
muuhun järjestämiseen käytettävät toimin-
tayksiköt, toimitilat ja laitteet. Tämä koskisi 
myös toiminnassa käytettäviä tietokantoja. 
Ehdotuksen mukaan tarkastuksen toimitta-
minen ei edellyttäisi ennalta tapahtuvaa il-
moitusta.   
Ehdotuksen mukaan tarkastus voisi koskea 
kaikkia toimipaikan ja näytteiden käsittelyyn 
käytettyjä tiloja ja tarkastajalle olisi esitettä-
vä tarkastajan pyytämät, tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeelliset asiakirjat ja muut tie-
dot. Valvojan tiedonsaantioikeus koskisi 
kaikkia näytteiden keräämisen, ylläpidon ja 
käsittelyn asianmukaisuuden arvioimiseksi 
tarpeellisia asiakirjoja ja tiedostoja. Näytteen 
luovuttajaa koskevien salassa pidettävien tie-
tojen luovutus ei olisi mahdollista ilman sii-
hen oikeuttavaa perustetta.  
 
42 § 
Biopankin tai näytekokoelman ylläpidon lo-
pettaminen 
Pykälä koskee lupaviranomaisen oikeutta 
puuttua biopankin toimintaan. 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voisi 
puuttua biopankin toimintaan silloin, kun 
toiminnassa  on olennaisesti rikottu ehdotet-
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tua lakia ja sen nojalla annettuja säännöksiä 
tai määräyksiä.  Rikkominen olisi olennaista, 
kun se vaarantaa näytteen luovuttajien tie-
tosuojaa ja –turvaa tai biopankille keskeisesti 
kuuluvia tehtävien hoidon tai toiminta ei vas-
taa biopankilta edellytettävää toiminnan ta-
soa. Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tulisi asiaa valmistellessaan ottaa huomioon 
biopankissa säilytettävien näytteiden merki-
tys tutkimusyhteisön kannalta.  
Pykälän mukaan Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus voisi peruuttaa biopankille 
myöntämänsä luvan, edellyttää, että henkilö-
tiedot poistetaan ja näytteet tehdään tunnis-
teettomiksi tai hävitetään. Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus voisi myös sallia biopan-
kin toiminnan jatkumisen mutta aiempaa 
suppeampana. 
 
43 §  
Tarkemmat säännökset 
Pykälä sisältää valtuussäännöksen tarkem-
pien säännösten antamiseen. Ehdotuksen 
mukaan sekä valtioneuvoston että sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella voitaisi täy-
dentää biopankkilain velvoitteita. 
Pykälän 1 momentti sisältää valtioneuvos-
tolle tarkempien määräysten antamisvaltuu-
den. Valtioneuvoston asetuksella voitaisi sää-
tää tarkemmin lupahakemuksen, muutosil-
moituksen ja lopettamisilmoituksen sisällöstä 
ja kaavasta sekä luvan hakemisesta, vuosi-
kertomusten sisällöstä ja antamisesta, suos-
tumusasiakirjan ja suostumuksista pidettävän 
rekisterin sisällöstä, suostumusasiakirjojen 
säilyttämisestä ja suostumuksen peruuttamis-
ta koskevista menettelyistä kuten myös tätä 
koskevan tiedon hallinnasta, kansalliseen 
biopankkirekisteriin talletettavista muista 
kuin henkilöä koskevista tiedoista ja tieto-
kannan sisällöstä ja käytöstä sekä lain täytän-
töönpanosta. 
Pykälän 2 momentin mukaan valtioneuvos-
to voisi kieltää tiettyjen näytteiden tai tietyis-
sä tutkimushankkeissa syntyvien näytteiden 
siirtämisen biopankkiin tai asettaa tällaiselle 
siirrolle ehtoja. Kyseeseen voisi tulla lähinnä 
sellaisten näytteiden käyttö, joita kansainvä-
lisesti tai kansallisesti ei pidetä tutkimuseetti-
sesti perusteltuna.  
Ehdotuksen 3 momentti sisältää sosiaali- ja 
terveysministeriölle tarkempien määräysten 
antamisvaltuuden. Sosiaali- ja terveysminis-
teriö voisi antaa tarkempia säännöksiä erityi-
sesti näytteiden käyttöön liittyvissä teknisissä 
kysymyksissä kuten näytteiden koodaamises-
ta ja näytteeseen liitettävistä muista kuin 
henkilöä koskevista tiedoista. Kyseessä olisi 
lähinnä tekninen ohje, jolla poistettaisiin bio-
pankista annettavien näytteiden tunnistami-
seen liittyvät riskit ja turvattaisiin biopankis-
sa säilytettävien näytteiden perustietojen yh-
denmukaisuus Lisäksi ministeriön asetuksel-
la voitaisiin säätää tarvittaessa tarkemmin 
näytekokoelmien siirtoa koskevien ilmoitus-
ten tekemisestä ja sisällöstä, ilmoituksen nä-
kyvillä pitämistä koskevista määräajoista ja 
ilmoitusten toimittamisesta biopankkirekiste-
riin.   
 
 
7 luku 
 MÄÄRÄÄMISET, PAKKOKEINOT JA 
SEURAAMUKSET  
                            44 §   
Määräykset ja pakkokeinot  
Ehdotetussa pykälässä säädettäisiin Tie-
tosuojavaltuutetun oikeudesta puuttua havait-
semaansa epäkohtaan.  Ehdotuksen mukaan 
Tietosuojavaltuutettu voisi antaa määräyksiä 
havaitessaan, että  biopankin ylläpitämän 
näytekokoelman tai muun näytekokoelman 
ylläpitoon liittyy tietosuojaan ja –turvaan liit-
tyviä epäkohtia tai että toiminta muutoin 
loukkaa hyvää tapaa.  Tietosuojavaltuutetun 
olisi asetettava määräaika, jonka kuluessa 
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos 
lainvastaiset toimet tai laiminlyönnit huomat-
tavasti vaarantavat näytteiden luovuttajien 
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia,  Tie-
tosuojavaltuutettu voisi puuttua asiaan mää-
räämällä toiminnan heti keskeytettäväksi.   
Tietosuojavaltuutettu voisi ehdotuksen 2 
momentin mukaan tehostaa antamaansa mää-
räyksen noudattamista sakon uhalla tai uhal-
la, että toiminta keskeytetään taikka että näy-
tekokoelman tai sen osan käyttö kielletään.  
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45 § 
 Keskeyttäminen ja kielto  
Ehdotetussa pykälässä säädetään Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen toimival-
lasta biopankin valvonnasta. Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen valvonta ja pakko-
toimet kohdistuisivat erityisesti biopankin 
perustamiseen ja ylläpitämiseen sekä näyttei-
den ylläpidon, keräämisen tai muun käsitte-
lyn asianmukaisuuteen.  
Pykälän 1 momentti koskee tapausta, jossa 
näytteiden tai niihin liittyvän tiedon ylläpi-
dossa, keräämisessä tai muussa käsittelyssä 
on menetelty lain tai sen nojalla annettujen 
säännösten tai määräysten vastaisesti.  Näissä 
tapauksissa Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voisi antaa määräyksen velvollisuu-
den täyttämisestä tai puutteellisuuksien kor-
jaamisesta. Määräystä annettaessa olisi ase-
tettava määräaika, jonka kuluessa tarpeelliset 
toimenpiteet on suoritettava. 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voisi 
pykälän 2 momentin mukaan velvoittaa asi-
anomaisen noudattamaan 1 momentissa tar-
koitettua määräystä sakon uhalla tai uhalla, 
että toiminta keskeytetään taikka että bio-
pankin tai sen osan käyttö kielletään. Kes-
keyttäminen voisi siten koskea paitsi bio-
pankkia myös näytteiden keräämistä tai muu-
ta käsittelyä siitä riippumatta onko kyse tun-
nisteellisista tai tunnisteettomista näytteistä 
tai tiedosta.   
Mikäli biopankin ylläpitäjä ei määräaikaan 
mennessä olisi voinut tai halunnut korjata tai 
poistaa puutteita tai epäkohtia ja puutteelli-
suus olisi olennainen, viranomainen voisi 42 
§:n mukaisesti peruuttaa biopankille myön-
tämänsä luvan.   
 
46 § 
Virka-apu  
Pykälä koskee poliisin antamaa virka-apua. 
Pykälän mukaan poliisi on velvollinen an-
tamaan virka-apua ehdotetun lain ja sen no-
jalla annettujen säännösten ja määräysten 
saattamiseksi täytäntöön. Virka-apu tulisi ky-
symykseen esimerkiksi silloin, kun olisi ky-
symys biopankin toiminnan keskeyttämisestä 
tai kun viranomaisen tulisi saada käyttöönsä 
asiakirjoja tai sen tulisi päästä näytteitä säi-
lyttävään yksikköön. 
 
47 §   
Vaitiolovelvollisuuden rikkominen 
Pykälä koskee rangaistuksen määräämistä 
vaitiolovelvollisuuden rikkomisesta. 
Rangaistus 37 §:ssä säädetyn vaitiolovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomittaisiin salas-
sapitorikosta tai -rikkomusta koskevien ri-
koslain säännösten mukaan, jollei teko olisi 
rangaistava virkasalaisuuden rikkomisena tai 
tuottamuksellisena virkasalaisuuden rikkomi-
sena tai jollei siitä muualla laissa säädettäisi 
ankarampaa rangaistusta. 
 
48 §  
Muut rangaistussäännökset 
Ehdotus sisältää rangaistussäännöksen. Sen 
mukaan, joka tahallaan tai huolimattomuu-
desta laiminlyö ehdotetussa laissa tarkoitetun 
luvan hakemisen tai ilmoituksen tekemisen 
tai rikkoo valvontaviranomaisen kiellon tai 
määräyksen, selvittää tai yrittää selvittää 
henkilön yksityisyyden suojaavan koodin tai 
antaa koodin tai sitä koskevan tiedon siihen 
oikeudettoman haltuun olisi tuomittava, jollei 
siitä ole muualla laissa säädetty ankarampaa 
rangaistusta biopankkitoimintaa koskevan 
lain säännösten rikkomisesta sakkoon.  
Ehdotetut rangaistussäännökset liittyisivät 
siten pääosin hallinnollisten velvoitteiden 
vastaiseen toimintaan.   
 
8 luku  
VOIMAANTULO  
49 §  
Voimaantulo 
Ehdotuksen mukaan uudistus tulisi voi-
maan tammikuun alussa vuonna 2009. Tätä 
ennen valtioneuvosto ja sosiaali- ja terveys-
ministeriö olisivat antaneet asetuksen niistä 
43 §:ssä luetelluista asioista, joita uudistuk-
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sen täytäntöönpano edellyttää.  
 
1.2. Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta 
annetun lain muuttamisesta 
1 § 
Lain soveltamisalaa ehdotetaan laajennet-
tavaksi siten, että laki koskisi laajasti kaikkea 
lääketieteellistä tutkimusta.  Muutos johtuu 
siitä, että ihmisperää olevilla kudoksilla ja 
soluilla tehtävät lääketieteelliset tutkimukset 
ehdotetaan sisällytettäväksi lain piiriin. Viit-
taus ihmisen alkioon ja sikiöön kohdistuvaan 
tutkimukseen on poistettu tarpeettomana. 
Viittaus sisältyy voimassa olevan 2 §:n 1 
kohdassa olevaan lääketieteellisen tutkimuk-
sen määritelmään. 
Muutos liittyy esitettyyn biopankkitoimin-
taa koskevaan uudistukseen. Tarkoituksena 
on, että biopankkinäytteitä käytettäessä tut-
kimuksen tulee täyttää lääketieteelliselle tut-
kimukselle asetetut edellytykset, ja että tut-
kimushankkeen hyväksyttävyys on arvioitava 
eettisessä toimikunnassa.  
 
       2 § 
 Pykälään liittyviä lääketieteellisen tutki-
muksen, tutkijan ja toimeksiantajan määri-
telmiä esitetään muutettavaksi.  Lääketieteel-
lisen tutkimus määritellään pykälän 1 mo-
mentin 1 kohdassa. Ehdotuksen mukaan 
määritelmä säilyisi ennallaan muutoin, mutta 
siihen lisättäisiin tutkimus, jossa käytetään 
ihmisperäisiä näytteitä. Kyse olisi lääketie-
teellisestä tutkimuksesta siitä riippumatta, 
onko näytteet otettu kyseistä tutkimusta var-
ten vai käytetäänkö tutkimuksessa jo olemas-
sa olevia näytteitä.   
Momentin 4 kohta sisältää tutkijan määri-
telmän. Ehdotuksella tutkijan määritelmää 
laajennetaan siten, että tutkija voisi olla lää-
kärin ja hammaslääkärin lisäksi myös muu 
henkilö, jolla on asianmukainen ammatilli-
nen ja tieteellinen pätevyys ja joka vastaa 
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa.  Myös silloin, kun tutkimuksen suorittaa 
tutkimusryhmä, ryhmän johtajana voisi toi-
mia lääkärin ja hammaslääkärin lisäksi muu 
henkilö.  Nykyinen määritelmä on tarpeetto-
man rajoittava ottaen huomioon erityisesti 
biolääketieteen tutkimuksen tarpeet. Voimas-
sa olevassa määritelmässä viitataan tutkijan 
vastuuseen kliinisen tutkimuksen suorittami-
sesta. Kun näytteillä tehtävässä tutkimukses-
sa kyseessä ei ole perinteinen kliininen tut-
kimus, sana kliininen on poistettu määritel-
mästä tarpeettomana.   
Momentin 5 kohtaan sisältyy toimeksianta-
jan määritelmä. Kohta säilyisi asiallisesti en-
nallaan. Koska biologisia näytteillä tehtäväs-
sä tutkimuksessa kyse ei ole perinteisestä 
kliinisestä tutkimuksesta sana kliininen on 
korvattu termillä lääketieteellinen.    
 
3 § 
 Pykälän 3 momentti säilyisi pääosin asial-
lisesti ennallaan. Momentti koskee tutkimus-
suunnitelmaan tehtyjen muutosten vaikutuk-
sia tutkimuksen toteuttamiselle. Ihmisperäi-
siä näytteitä käyttävässä tutkimuksessa riskit 
eivät liity tutkittavien turvallisuuteen. Yleen-
sä näytteen otosta ei aiheudu merkittävää ter-
veydellistä riskiä. Geneettisen tutkimuksen 
kohdalla riskeinä pidetään lähinnä näytettä 
analysoitaessa saatua tietoa geneettisestä 
poikkeavuudesta sekä tästä johtuvaa riskiä 
joutua geneettisen syrjinnän tai leimautumi-
sen kohteeksi. Tästä syystä momenttiin ehdo-
tetaan lisättäväksi tutkittavien turvallisuuden 
lisäksi viittaus tutkimuseettisiin näkökohtiin.  
 
4 § 
Pykälän 1 momentti sisältää lääketieteelli-
sen tutkimuksen edellytyksenä olevan tutki-
musta koskevien hyötyjen ja haittojen vertai-
lun. Voimassa olevan lain mukaan näitä ovat 
tutkittavan etu ja hyvinvointi, jotka on aina 
asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen 
edelle. Ehdotuksessa henkilön yksityisyyden 
suoja lisättäisiin niihin oikeushyviin, jotka on 
otettava huomioon etuja ja haittoja vertailta-
essa. Yksityisyyden suojan säilyminen on 
erittäin keskeinen vaatimus silloin, kun tut-
kimuksen yhteydessä selvitetään tutkimus-
henkilön geneettistä perimää.    
Henkilön yksityisyyden suojan turvaami-
nen edellyttää asianmukaisista tietosuojaan ja 
–turvaan liittyvistä menettelyistä huolehti-
mista.     
 
5 § 
 Voimassa olevan pykälän 2 momentti säi-
lyisi asiallisesti ennallaan, ja se siirtyisi 1 
momentiksi. Momenttiin on tehty tekninen 
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tarkennus.  
Voimassa olevan pykälän 1 momenttiin si-
sältyvä lääketieteelliseen tutkimukseen ryh-
tymisen edellytyksiä ehdotetaan siirrettäväksi 
muutetun 2 momentin alkuun.  Lisäksi 2 
momenttiin ehdotetaan lisättäväksi biolääke-
tiedettä koskevien tutkimusten edellyttämä 
laajennus. Biolääketiedettä koskevissa tutki-
muksissa myös muu kuin lääkärin tai ham-
maslääkärin pätevyys on riittävä. Ehdotuksen 
mukaan silloin, kun tutkimuksessa käytetään 
jo olemassa olevia näytteitä, tutkimuksesta 
vastaavana voisi toimia henkilö, jolla on 
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen 
pätevyys.   
 
6 § 
 Voimassa oleva pykälä koskee ihmiseen 
kohdistuvaa lääketieteellistä tutkimusta ja 
sen suorittamisen edellytyksenä olevaa tutkit-
tavan kirjallista, tietoon perustuvaa suostu-
musta.  
Pykälän 1 momenttiin on tehty lähinnä tek-
nisluonteinen muutos. 2 momentti säilyy en-
nallaan.  
Pykälän 3 momentti sisältää tietoisen suos-
tumuksen olemassa oloa koskevat edellytyk-
set. Momentin mukaan tutkittavalle on annet-
tava ennen suostumuksen pyytämistä riittävä 
selvitys hänen oikeuksistaan, tutkimuksen 
tarkoituksesta, luonteesta ja siinä käytettävis-
tä menetelmistä.   Momenttia on sovellettu 
siten, että kuhunkin yksittäiseen tutkimus-
hankkeeseen on tullut pyytää henkilön ni-
menomainen suostumus.  Pykälään ehdote-
taan lisättäväksi velvoite antaa henkilölle riit-
tävä selvitys myös tutkimusalueesta.  Tämä 
mahdollistaa tutkittavalta tai biologisen näyt-
teen luovuttajalta  nykyistä laajemman suos-
tumuksen pyytämisen.  Ehdotus täyttää bio-
lääketiedesopimuksen ja muiden kansainvä-
listen tutkimuspotilaan asemaa koskevien 
suositusten vaatimukset.  Momenttiin tehtäi-
siin lisäksi lähinnä tekninen muutos, jossa 
tutkittava korvataan sanalla henkilö.   
Pykälän 4 momenttiin on tehty tekninen 
muutos.    
Suostumuksen peruuttamisen seurauksena 
henkilön tietoja ei saisi enää käyttää tutki-
muksessa.  Tutkimustuloksia, jotka on saatu 
ennen suostumuksen peruuttamista, voitaisi 
kuitenkin käyttää, jos se olisi mahdollista 
näytteen luovuttajaa tunnistamatta.  Yleensä 
tutkimusta koskevat tiedot käsitellään ja ra-
portoidaan tilastollisessa muodossa, jossa yk-
sityistä henkilöä ei ole mahdollista tunnistaa.  
Henkilön itsemääräämisoikeuden kannalta on 
kuitenkin perusteltua, että hänen peruuttaes-
saan suostumuksensa, häntä koskevaa tietoa 
ei enää saa käyttää.  Momenttiin sisältyy li-
säksi lähinnä tekninen muutos, jossa sana 
tutkittava on muutettu muotoon suostumuk-
sen antaja.  
Pykälän 5 momentti on poistettu ja sen si-
sältö on sisällytetty ehdotettuun  6 a §:ään. 
 
6 a § 
 Pykälä 1 momenttiin on siirretty voimassa 
olevan 6 §:n 5 momentti paitsi kumottavaksi 
ehdotetun 6 §:n 5 momentin sisältö.   Samal-
la suostumuksen sisältöä on laajennettu siten, 
että se kattaa myös suostumuksen näytteen 
siirtoon biopankkiin.  
Pykälän sisältää mahdollisuuden säätää 
valtioneuvoston asetuksella myös sellaisen 
suostumusasiakirjan sisällöstä, jolla mahdol-
listetaan tutkimusnäytteen ja siihen liitetyn 
tiedon siirtäminen biopankkiin.   Suostumus-
asiakirjan tulisi sisältää maininta siitä, että 
tutkimuksen yhteydessä otetut biologiset 
näytteet, niistä saatu ja niihin tutkimuksen 
yhteydessä liitetty tieto voidaan luovuttaa 
biopankkiin käytettäväksi tieteellisessä tut-
kimuksessa tai tuotekehityksessä.  
 
6 b § 
Pykälään on otettu säännös kuolleen henki-
lön kudosten käytöstä lääketieteellisessä tut-
kimuksessa.   
Pykälän 1 momentin mukaan kuolleen 
henkilön tietoja ja hänestä otettuja kudos-
näytteitä saisi käyttää lääketieteelliseen tut-
kimukseen.  Käytön edellytyksenä olisi Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen lupa.    
Kun henkilön kuolemasta on kulunut 5 vuot-
ta tai kun henkilötietoja ei käsitellä, luvan an-
taisi se terveydenhuollon toimintayksikkö, 
jonka toimintaa varten näyte on otettu.  
Pykälän 2 momentti sisältää viittaussään-
nöksen lakiin kuolemansyyn selvittämisestä.  
Oikeuslääketieteellisen kuolemansyyn selvit-
tämisen yhteydessä otettujen kudosten, solu-
jen ja muiden näytteiden käyttö lääketieteel-
liseen tutkimukseen järjestyisi kyseisen lain-
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säädännön mukaisesti.  Voimassa olevan lain 
mukaan näytteiden käyttöä sääntelee edelleen 
henkilötietolaki ja julkisuuslaki.       
  Voimassa olevassa laissa ei ole yleisiä 
säännöksiä kuolleen henkilön kudosten käy-
töstä lääketieteellisessä tutkimuksessa.  Ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen lääketie-
teellisestä käytöstä annetun lain 11 pykälässä 
säädetään ruumiiden käyttämisestä ja ruu-
miiden elimien ja kudoksien irrottamisesta 
lääketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimin-
taan.  Lisäksi sanotun lain 20 §:n 4 momen-
tissa säädetään hoidon, taudinmäärityksen tai 
lääketieteellisen tutkimuksen vuoksi otettu-
jen kudosnäytteiden käytöstä toisen ihmisen 
todetun sairauden perinnöllisyyden selvittä-
miseksi myös silloin, kun henkilö on kuollut.  
Niiden kudosnäytteiden tutkimuskäytöstä, 
joita säilytetään terveydenhuollon toimin-
tayksikössä tai oikeuslääketieteellisen tutki-
muksen tehneessä yksikössä, ei ole säännök-
siä.            
Mikäli eettinen toimikunta katsoisi, että 
tutkimusta varten on pyydettävä uusi suos-
tumus, suostumus tai muu oikeutusperuste 
näytteen tutkimuskäyttöön jouduttaisiin 
hankkimaan.  
 
 
17 § 
Voimassa olevan pykälän 3 momentissa  
säädetään eettisen toimikunnan lausunnosta. 
Pykälässä edellytetään, että eettinen toimi-
kunta selvittää lausuntoaan varten tutkimus-
suunnitelman tutkimuslain ja tietosuojalain-
säädännön mukaisuuden, tutkittavien asemaa 
koskevat kansainväliset velvoitteet sekä lää-
ketieteellistä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet. Ehdotuksen mukaan eettisen toimi-
kunnan tulisi lisäksi arvioida tutkimussuunni-
telman tai –alueen muuttuessa tai laajentues-
sa sitä, onko tutkittavalta pyydettävä uusi 
suostumus.  
Ehdotuksen tarkoituksena on laajentaa eet-
tisen toimikunnan suostumuksen riittävyyden 
arviointia koskevaa harkintaa.  
     
 
21 §  
Pykälässä säädetään tutkittavalle suoritet-
tavista korvauksista. Pykälään esitetään lisät-
täväksi uusi 2 momentti.  Muilta osin pykälä 
säilyisi nykyisellään paitsi että nykyinen 2 
momentti siirtyisi 3  momentiksi.     
Voimassa oleva 1 momentti kieltää palkki-
oiden maksamisen tutkimukseen osallistumi-
sesta mutta sallii kohtuullisen korvauksen 
suorittamisen tutkimuksesta aiheutuvista kus-
tannuksista ja ansionmenetyksestä sekä 
muusta haitasta.  
Pykälän 2 momentissa todettaisiin biolää-
ketiedesopimuksen rajoitus,  jonka mukaan 
ihmisalkuperää oleva kudos tai solu ei saa 
sellaisenaan olla kaupallisen toiminnan koh-
teena.  Momentin lisääminen tarkentaa pykä-
lää tutkimusta varten kerättävien biologisten 
näytteiden osalta.  
 
Voimaantulosäännökset        
Ehdotetun pykälän 1 momentti sisältää 
näytekokoelmien käytön perusteen tarkista-
misen.  Ehdotuksen mukaan Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus voisi tietyissä erityi-
sissä tapauksissa antaa luvan käytettävän 
näytekokoelman käytölle tutkimuksessa ole-
massa olevista suostumuksista riippumatta.  
Edellytyksenä olisi näytteiden suuri määrä, 
ikä, henkilön kuolema tai vastaava syy.  Li-
säksi edellytettäisiin, että näytekokoelma on 
merkittävä tutkimuksen kannalta eikä ole pe-
rusteltua edellyttää, että näytteen luovuttaja 
vastustaisi näytteen tutkimuskäyttöä. Tutki-
muksen merkittävyys liittyisi hankkeen kan-
santerveydelliseen merkitykseen.  Jos tutki-
mus olisi väestön terveyttä edistävän tutki-
muksen kannalta merkittävä, oikeusturvakes-
kus voisi muiden edellytysten olemassa ol-
lessa myöntää luvan näytteiden tutkimukseen 
tunnisteellisina. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen lupa mahdollistaisi myös 
syntyneen näytekokoelman siirtämisen bio-
pankkiin hankkeen päätyttyä.  
Lisäksi pykälän 2 momentissa todetaan 
mahdollisuus ryhtyä lain täytäntöönpanon 
edellyttämiin toimenpiteisiin jo ennen lain 
voimaantuloa.  Tällaisia toimenpiteitä ovat 
muun muassa lain yhteydessä tarvittavien 
julkisten tietokantojen suunnittelu ja raken-
taminen.  
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1.3. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solu-
jen lääketieteellisestä käytöstä anne-
tun lain 20 §:n muuttamisesta 
20 § 
Voimassa olevan pykälän 1 ja 2 momentit, 
jotka koskevat kudosnäytteiden muuttunutta 
käyttötarkoitusta ehdotetaan kumottaviksi.  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
toimivalta myöntää lupia hoidon tai taudin-
määrityksen vuoksi otettujen kudosnäyttei-
den sekä lääketieteellistä tutkimusta varten 
otettujen kudosnäytteiden käyttöön tieteelli-
seen tutkimukseen säädettäisiin ehdotetun 
biopankkitoimintaa koskevan lain 18 §:ssä.    
Muutoksella pyritään kokoamaan biologis-
ten näytteiden käyttöä koskevat säännökset 
samaan lakiin.  Samalla täsmennettäisiin 
näytteiden muuttunutta käyttötarkoitusta 
koskevan luvan edellytyksiä. 
Voimassa olevan pykälän 3 momentti siir-
tyy muutoksen johdosta 1 momentiksi.  Py-
kälän 1 momentti koskee hoidon, taudinmää-
rityksen tai kuolemansyyn selvittämisen 
vuoksi otettujen kudosnäytteiden tunnistee-
tonta luovuttamista ja käyttöä.  Se tervey-
denhuollon toimintayksikkö, jonka käyttöä 
varten biologisia näytteitä on otettu, voi teh-
dä päätöksen kudosnäytteiden luovuttamises-
ta ja käytöstä lääketieteelliseen tutkimukseen 
ja opetukseen.  Muutoksella mahdollistettai-
siin edellä mainittujen käyttötarkoitusten li-
säksi biologisten näytteiden luovutus ja käyt-
tö tunnisteettomana myös menetelmäkehi-
tykseen ja laadunhallintaan. Erityisesti kliini-
set laboratoriot tarvitsevat vertailunäytteitä. 
Ehdotetun pykälän 2 momentti vastaa sisäl-
löltään voimassa olevan pykälän 4 moment-
tia.  
Ehdotetun pykälän 3 momenttia, joka vas-
taa voimassa olevan pykälän 5 momenttia, on 
täydennetty.  Momentissa mahdollistetaan 
hoidon, taudinmäärityksen, kuolemansyyn 
selvittämisen tai lääketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettujen kudosnäytteiden luovut-
taminen poliisiviranomaiselle kuolleen tun-
nistamista varten.  Voimassa olevan lain mu-
kaan luovutus on ollut mahdollista vain isyy-
den selvittämistä varten. Biologisten näyttei-
den käyttö vainajien tunnistamiseen voi olla 
tarpeen erityisesti suurissa luonnononnetto-
muuksissa. Aasian vuonna 2003 luonnonon-
nettomuuden jälkeen myös suomalaisten vai-
najien tunnistamiseksi etsittiin kadonneiden 
henkilöiden potilasnäytteitä tunnistamista 
varten.  
Ehdotetun pykälän 4 momentti vastaa sisäl-
löltään voimassa olevan pykälän 6 moment-
tia.  
 
 
1.4. Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 
annetun lain muuttamisesta  
13 a § 
 Potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun 
lakiin ehdotetaan lisättäväksi 13 a §, jossa 
yhteydessä 4 luvun otsikko muutettaisiin si-
ten, että siinä huomioitaisiin potilasasiakirjo-
jen ohella hoitoon liittyvä materiaali.  Pykälä 
koskisi hoitoon liittyvän materiaalin käyttöä 
ja se sisältäisi viittaussäännöksen biopankki-
toimintaa koskevaan lakiin.  Pykälä on tar-
koitettu informatiiviseksi.  
 
 
1.5. Laki Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksesta annetun lain 1 §:n muutta-
misesta 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
hallintolain 1 §:n 1 kohtaan ehdotetaan lisät-
täväksi oikeusturvakeskuksen velvollisuus 
huolehtia biopankkitoimintaa koskevassa 
lainsäädännössä säädetyistä tehtävistä. 
Ehdotettu lisäys liittyy 1. lakiehdotuksessa 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle 
annettuihin lupa-, rekisterinpito- ja valvonta-
tehtäviin.  
 
2.  Tarkemmat säännökset  ja  mää-
räykset  
Biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdo-
tukseen sisältyy asetuksenantovaltuus (43 §), 
jonka mukaan tarkemmat säännökset muun 
muassa lupahakemuksen, muutosilmoitusten, 
vuosikertomuksen ja suostumusasiakirjojen 
sisällöstä sekä suostumuksista pidettävän re-
kisterin ja näytekokoelmarekisterin sisällöstä 
sekä näytteiden koodaamisesta annettaisiin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.  
Luonnosta sosiaali- ja terveysministeriön 
asetukseksi ei ole katsottu tarkoituksenmu-
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kaiseksi valmistella vielä tässä vaiheessa.  
Lääketieteellistä tutkimusta koskevan ase-
tusta (   ) on lääketieteellisestä tutkimuksesta 
annetun lain 6 §:ssä säädetyn asetuksenanto-
valtuuden nojalla täydennettävä siten, että 
asetukseen sisällytetään biologisten näyttei-
den biopankkiin siirtämistä koskevan suos-
tumuksen malli. Esityksen liitteenä on luon-
nos valtioneuvoston asetukseksi lääketieteel-
lisestä tutkimuksesta annetun asetuksen   §:n 
muuttamisesta.  
 
3.  Voimaantulo  
Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan 
voimaan 1 päivänä tammikuuta 2009.   
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:  
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Lakiehdotukset 
 
1. 
Laki 
biopankkitoiminnasta 
 
1 luku  
YLEISET SÄÄNNÖKSET 
1 § 
Soveltamisala 
Tieteellisen tutkimuksen edistämiseksi 
voidaan perustaa biopankkeja ja siirtää niihin 
näytekokoelmia,  näytteitä ja niihin liittyvää 
tietoa sekä käsitellä tällaisia biopankissa yl-
läpidettäviä näytteitä siten kuin tässä laissa 
säädetään. Tässä laissa säädetään lisäksi kan-
sallisesta biopankkirekisteristä ja biopankki-
toiminnan julkisuudesta.  
Tämän lain säännökset näytteestä koskevat 
myös näytteestä määritettyä tietoa.  
Alkioista ja sikiöistä otettujen näytteiden 
käytöstä säädetään erikseen.  
 
2 § 
Määritelmät 
 Tässä laissa tarkoitetaan 
a) näytteellä  ihmisperäistä materiaalia ku-
ten verta, ihoa, luukudosta tai plasmaa;  
b) tunnisteellisella näytteellä näytettä, jon-
ka yhdessä siihen liitetyn tiedon kanssa voi 
yhdistää näytteen luovuttajaan;  
c) koodatulla näytteellä tunnisteellista näy-
tettä, jossa näytteen luovuttajaa koskeva tun-
nistetieto on koodattu siten, että näyte on yh-
distettävissä luovuttajaan ja näytteeseen liit-
tyvään tietoon koodiavaimen avulla;  
d) tunnisteettomalla näytteellä näytettä, jo-
ta ei voi yhdistää näytteen luovuttajaan;  
e) näytekokoelmalla tiettyä käyttötarkoitus-
ta varten koottua joukkoa tunnisteellisia tai 
tunnisteettomia näytteitä sekä niihin liitettyä 
tietoa;  
f) biopankilla tieteellistä tutkimusta palve-
lemaan perustettua yksikköä, jossa ylläpide-
tään ja käsitellään näytekokoelmia sekä näyt-
teitä ja niihin liittyvää tietoa; 
g) suostumuksella näytteen luovuttajan tai 
kun näytteen luovuttaja on vajaavaltainen, 
hänen lähiomaisensa tai laillisen edustajansa 
tai alle 15 vuotiaan luovuttajan huoltajan lu-
paa näytteen ja siihen liitetyn tiedon siirtämi-
seen biopankkiin tulevaa käyttöä varten. En-
nen suostumusta henkilölle on annettava riit-
tävä selvitys biopankkitoiminnan luonteesta 
ja perusteesta, suostumuksen vapaaehtoisuu-
desta ja mahdollisuudesta peruuttaa suostu-
mus;  
h) käsittelyllä näytekokoelmien sekä näyt-
teiden ja niihin liittyvän tiedon keräämistä, 
tallettamista, analysoimista, käyttöä, siirtä-
mistä, luovuttamista, säilyttämistä, muutta-
mista, yhdistämistä, suojaamista, tunnisteet-
tomaksi tekemistä ja koodaamista, hävittä-
mistä sekä muita toimenpiteitä; ja  
i) tuotekehityksellä diagnostisten menetel-
mien, hoitokäytäntöjen, terveyden- ja sai-
raanhoidossa käytettävien ja terveyttä edistä-
vien tuotteiden ja palvelujen kehittämistä ja 
uudistamista. 
 
3 § 
Suhde muuhun lainsäädäntöön 
Lääketieteellisen tutkimuksen suorittami-
sen edellytyksistä säädetään lääketieteellises-
tä tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999),  
jäljempänä tutkimuslaki.  
Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrot-
tamisesta, varastoinnista ja käytöstä ihmisen 
sairauden tai vamman hoitoa varten sekä ih-
misen taudinmäärityksen ja hoidon yhteydes-
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sä irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen 
talteenotosta, varastoinnista ja käytöstä lää-
ketieteelliseen tarkoitukseen säädetään ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen lääketie-
teellisestä käytöstä annetussa laissa 
(101/2001), jäljempänä kudoslaissa.  
Henkilötietojen käsittelyyn noudatetaan 
mitä henkilötietolaissa (523/1999) säädetään, 
jollei tästä laista muuta johdu.   
      
2 luku 
 BIOPANKIN TEHTÄVÄT JA PERUS-
TAMINEN  
4 § 
Biopankin tehtävät 
Biopankin tehtävänä on palvella näytteillä 
tehtävää tieteellistä tutkimusta ja tässä tarkoi-
tuksessa 
a) ylläpitää tunnisteellisia näytekokoelmia 
ja näytteitä; 
b) kerätä, tallettaa, analysoida tai muutoin 
käsitellä näytekokoelmia ja näytteitä tulevaa 
käyttöä varten;  
c) pitää saatavilla tai luovuttaa näyteko-
koelmia, näytteitä tai näytteitä koskevaa, 
niistä saatua ja niihin liitettyä tietoa tieteellis-
tä tutkimusta varten; 
d) ylläpitää tietokantaa biopankin näytteis-
tä, näytekokoelmista, näytteiden käytön pe-
rusteesta ja  tutkimuskäytöstä; ja 
e) tiedottaa näytteillä tehtävästä tutkimus-
toiminnasta ja –tuloksista.   
Lisäksi biopankki voi pitää saatavilla tai 
luovuttaa biopankin näytteitä tai näytteitä 
koskevaa, niistä saatua ja niihin liitettyä tie-
toa tuotekehitystä varten. 
Biopankki voi ylläpitää ja käsitellä tunnis-
teettomia näytteitä opetusta, laadunhallintaa 
tai muuta toimialaansa kuuluvaa käyttötar-
koitusta varten sekä antaa tiloja, laitteita ja 
asiantuntemusta ihmisperäisillä näytteillä 
tehtävän tutkimuksen käyttöön sekä tuottaa 
alan koulutus-, tutkimus- ja kehittämispalve-
luja.  
Biopankin tulee omistaa tai sillä tulee muu-
toin olla oikeudet biopankin näytekokoelmi-
en ja näytteiden hallinnointiin.  
 
5 §  
Taloudellisen voiton tavoittelun kielto 
Biopankin toiminta ei saa olla taloudellista 
voittoa tavoittelevaa.   
 
6 §  
Johtoryhmä  
Biopankilla tulee olla johtoryhmä, jonka 
tulee käsitellä biopankin sisäistä valvontaa,  
näytteiden ja niihin liitetyn tiedon luovutta-
mista sekä näytteiden hävittämistä ja tunnis-
teettomaksi tekemistä koskevat periaatteelli-
set kysymykset.   
Johtoryhmän on päätettävä biopankissa säi-
lytettävän näytekokoelman hävittämisestä ja 
näytteiden luovuttamisesta.  
 
7 §  
Laatujärjestelmä ja menettelytapaohjeet  
Biopankilla tulee olla biopankkitoimintaa 
koskeva laatujärjestelmä sekä menettelytapa-
ohjeet näytteiden koodaamisesta ja luovutta-
misesta,  tunnisteettomaksi tekemisestä sekä 
hävittämisestä.   
 
8 §   
Biopankin vastaava henkilö  
Biopankilla tulee olla sen toiminnasta vas-
taava henkilö, jonka tehtävänä on huolehtia  
siitä, että biopankki toimii laatujärjestelmän 
ja kirjallisten menettelytapaohjeiden sekä 
biopankin määrittämien  suuntaviivojen mu-
kaisesti.  
Biopankin vastaavalla henkilöllä tulee olla 
tehtävän edellyttämä tieteellinen pätevyys ja 
käytännön kokemus.     
 
9 § 
Lupa biopankin perustamiseen 
Biopankilla on oltava Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen myöntämä toimilupa.  
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Kirjalliseen lupahakemukseen tulee liittää 
seuraavat tiedot ja selvitykset: 
a) biopankin omistaja ja omistajan yhteys-
tieto; 
b) hallintoa koskeva kuvaus;  
c) käyttötarkoitus, kerättäville näytteille 
asetettavat edellytykset ja toiminnan perus-
teet; 
d) arvio biopankin tulevasta laajuudesta;   
e) annetaanko biopankista näytteitä tai tie-
toa 4 §:n 2 momentissa tarkoitettuun käyt-
töön; 
f) jos biopankki on tarkoitus perustaa mää-
rätyksi ajaksi, toiminta-aika ja tieto siitä, mi-
tä näytteille ja kerätylle tiedolle tehdään toi-
minnan päättyessä;  
g) biopankin vastaava henkilö, hänen yh-
teystietonsa sekä tieto vastaavan henkilön 
koulutuksesta ja kokemuksesta; 
h) henkilöstön määrä ja koulutus;    
i) biopankin tai sen osien sijainti; ja  
j) tämän lain 40 §:ssä tarkoitetun biopank-
kilautakunnan lausunto.  
Lupa voidaan myöntää sellaiselle julkisoi-
keudelliselle tai yksityiselle yhteisölle, yli-
opistolle, yritykselle,  järjestölle tai säätiölle, 
jolla on toiminnan edellyttämä asiantuntemus 
ja edellytykset täyttää toiminnalle tässä tai 
muualla laissa säädetyt vaatimukset, kun 
biopankin perustaminen on tieteellisen tut-
kimuksen kannalta perusteltu ja biopankki-
lautakunta on antanut biopankin perustami-
sesta myönteisen lausunnon.    
Lupaan voidaan liittää henkilön yksityi-
syyden suojan ja muiden perusoikeuksien to-
teutumisen varmistamiseksi tarpeellisia ehto-
ja näytteiden ylläpitämisestä ja käsittelystä 
sekä menettelyistä biopankin toiminnan päät-
tyessä. 
 
10 § 
Muutosten ilmoittaminen 
Biopankin on ilmoitettava Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskukselle omistajan, vas-
taavan henkilön ja käyttötarkoituksen muu-
tokset. Ilmoitus on tehtävä kirjallisesti ennen 
muutoksen toteuttamista.  
Kun ilmoitus koskee biopankin käyttötar-
koituksen muutosta, ilmoitukseen on liitettä-
vä biopankkilautakunnan lausunto. 
Ilmoituksen johdosta Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen on arvioitava, täyttää-
kö toiminta edelleen tässä tai muualla laissa 
säädetyt edellytykset. Lupaan voidaan liittää 
tietosuojan tai –turvan varmistamiseksi vält-
tämättömiä ehtoja näytteiden käsittelystä, 
milloin syytä siihen harkitaan olevan.   
 
11 § 
Biopankista tiedottaminen 
Biopankin tulee laatia ja julkaista vuosit-
tain kertomus (vuosikertomus) biopankin 
toiminnasta, näytekokoelmien käytöstä, hä-
vittämisestä ja näytteiden tunnisteettomaksi 
tekemisestä. Kertomukseen on sisällytettävä 
tieto ylläpidettävien näytteiden määrästä sekä 
muista biopankeista saaduista ja muihin bio-
pankkeihin siirretyistä näytteistä ja näyteko-
koelmista.  
Vuosikertomus on toimitettava tiedoksi 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskukselle. 
Siinä olevia tietoja voidaan käyttää viran-
omaisvalvonnassa ja tilastoinnissa.     
 
3 luku 
 NÄYTTEIDEN JA TIETOJEN KÄSITTE-
LY BIOPANKISSA 
12 §  
Tietosuojaan ja -turvaan liittyvät velvoitteet   
Näytteitä ja niihin liitettyä tietoa voidaan 
käsitellä tunnisteellisena, jos näytteen luovut-
taja on antanut näytteen tai siihen liitetyn tie-
don luovuttamiseen biopankkiin suostumuk-
sensa tai käsittelylle on muu tässä tai muualla 
laissa säädetty peruste.  
Biopankissa tunnisteellisina säilytettävät 
näytteet ja niihin liitetty tieto on koodattava 
analysointia tai muuta käsittelyä varten, ellei 
henkilötietojen käsittelylle ole erityistä pe-
rustetta.  Näytteet ja niihin liitetty tieto on 
säilytettävä tunnisteettomana, jos näytteen 
luovuttajan tunnistaminen ei ole tarpeen näy-
tekokoelman tai näytteen käyttötarkoituksen 
toteutumiseksi.  
Biopankin tulee näytteitä ylläpidettäessä ja 
kerättäessä, luovutettaessa tai muutoin käsi-
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teltäessä huolehtia siitä, että näytteen luovut-
tajaa koskevat ja muut luovuttajan tai hänen 
sukulaisensa tai läheisensä yksityisyyden 
suoja ja muut perusoikeudet eivät vaarannu.  
Näytteistä saatavaa ja niihin liitettävää tie-
toa käsiteltäessä on huolehdittava tietosuojas-
ta ja –turvasta niin, että näytteen luovuttajan 
terveydentilaa tai perimää koskevan ja muun 
arkaluonteisen tiedon suoja säilyy.  
 
13 § 
Koodiavaimen säilyttäminen  
Biopankki ei saa luovuttaa koodiavainta tai 
sitä koskevaa tietoa.  
Biopankin vastaavan henkilön tehtävänä on 
huolehtia koodiavaimen säilyttämisestä ja 
päättää koodiavaimen käytöstä.  
 
14 § 
Näytteiden käsittely 
Näytettä, siihen liitettyä sekä tutkimukses-
sa tai muutoin saatua, näytettä tai näytteen 
luovuttajaa koskevaa tietoa saa analysoida tai 
muutoin käsitellä, jos käsittely kyseiseen tar-
koitukseen on perusteltu ottaen huomioon 
biopankin käyttötarkoitus ja tehtävät. 
Jos biopankissa säilytettävien näytteiden tai 
niihin liitetyn tiedon lisäksi näytteen luovut-
tajalta kerätään lisätietoja tai –näytteitä, nou-
datetaan, mitä tutkimuslaissa säädetään lää-
ketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta.  
Biopankissa näytteistä analysoitua tai nii-
hin liitettyä tietoa ei saa siirtää potilasasiakir-
joihin ilman näytteen luovuttajan antamaa, 
tiedon siirtoa koskevaa lupaa.   
 
15 § 
Henkilötietojen  käsittely  
Biopankki voi käsitellä tunnisteellisia hen-
kilötietoja, jos tieteellinen tutkimus edellyt-
tää luovutettavien tietojen yhdistämistä muis-
sa rekistereissä oleviin tietoihin. Jos kyseessä 
on tiedon yhdistäminen toisen henkilörekiste-
rin tietoon, biopankki voi tehdä tietojen yh-
distämisen siten kuin jäljempänä 34 §:ssä 
säädetään. Edellytyksenä on tällöin, että tie-
don pyytäjällä on henkilötietolain (523/1999) 
mukainen oikeus käsitellä kyseisiä tietoja.  
Mikäli biopankissa oleviin näytteisiin tai 
niihin liitettyihin tietoihin yhdistetään mui-
den henkilörekisterien tietoja, tunnisteellisten 
näytteiden tai niihin liitetyn tiedon käsittelyn 
edellytyksenä on yhdistämisen mahdollistava 
suostumus tai kun suostumusta ei näytteiden 
suuren määrän, näytteiden iän tai muun vas-
taavan syyn vuoksi ole mahdollista hankkia, 
sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan an-
tama myönteinen lausunto.  
 
16 §  
Näytteiden ja niihin liitetyn tiedon luovutta-
minen 
Biopankki voi luovuttaa näytteitä tai niihin 
liitettyä tietoa tieteellistä tutkimusta varten 
julkisoikeudelliselle tai yksityiselle yhteisöl-
le, yliopistolle, järjestölle tai säätiölle, tutki-
jalle tai tutkimusryhmälle, jolla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pätevyys 
tutkimuksen suorittamiseen. Lisäksi bio-
pankki voi luovuttaa näytteitä tai niihin liitet-
tyä tietoa tuotekehitykseen, laadunhallintaan 
ja opetustarkoitukseen julkisoikeudelliselle 
tai yksityiselle yhteisölle, yritykselle, yliopis-
tolle, järjestölle tai säätiölle. Luovutuksen 
edellytyksenä on, että luovutuksella on yhte-
ys luovutuksen saajan tehtäviin.  
Näytteiden, näytteisiin liitetyn tiedon tai 
näytekokoelman luovuttamista koskevaan 
sopimukseen on sisällytettävä luovutettujen 
näytteiden tai tiedon käytön edellytykset sekä 
käytön päättymiseen liittyvät ja muut henki-
lötietojen suojaamista ja tietoturvaa koskevat 
velvoitteet.  
Biopankki ei saa luovuttaa näytteitä tai nii-
hin liitettyä tietoa, jos aiottu käyttö on vas-
toin biopankin käyttötarkoitusta ja biopankin 
tai luovutuksen saajan tehtäviä tai näytteen 
käyttöön liittyvää perustetta, kun vastaanotta-
jalla ei ole oikeutta kyseisen tiedon käsitte-
lyyn, kun näytteiden luovutus vaarantaa näy-
tekokoelman säilymisen tai kun tutkimuslain 
16 §:n 1 momentissa tarkoitettu eettinen toi-
mikunta ei ole antanut hankkeesta myönteistä 
lausuntoa.   
 
 
  
  
 
89
17 §  
Sopimus näytekokoelman siirtämisestä bio-
pankkiin  
Tieteellistä tutkimusta varten kerätyt näyt-
teet ja taudinmäärityksen tai muun hoidon 
vuoksi otetut näytteet (diagnostiset näytteet), 
voi siirtää biopankkiin käytettäväksi tulevas-
sa tutkimuksessa, jos näytteen luovuttaja on 
antanut suostumuksensa siirtoon tai näyttei-
den käyttöön on muu lakiin perustuva oikeu-
tus.    
Biopankin ja näytekokoelman omistajan tu-
lee tehdä sopimus siirrosta.        
Näytekokoelmasta vastaavan henkilön  on 
annettava tieto näytteen siirtämisestä bio-
pankkiin näytteen luovuttajalle, mikäli tämä 
ei ole jo näytteen luovuttajan tiedossa. Kun 
näytteiden luovuttajien yhteystietoja ei ole 
käytettävissä tai luovuttajien määrä on suuri,  
siirtoa koskeva tieto voidaan antaa julkaise-
malla tätä koskeva ilmoitus jäljempänä 31 
§:ssä tarkoitetussa biopankkirekisterissä.   
Ilmoituksessa on oltava näytekokoelman yk-
silöintiä koskeva tieto, biopankin nimi ja yh-
teystieto, näytekokoelman siirtoa koskeva 
ajankohta ja siirron peruste. Lisäksi ilmoituk-
sesta on käytävä ilmi, että näytteen luovuttaja 
voi vaatia, että hänestä otettu näyte poiste-
taan näytekokoelmasta tai että näyte tai sii-
hen liitetty tieto tehdään tunnisteettomaksi 
ennen näytteen siirtämistä.  
 
18 § 
Lupa näytekokoelman siirtämiseen biopank-
kiin  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
myöntää biopankille luvan diagnostisten 
näytteiden ja niihin liittyvän henkilöä ja hä-
nen terveydentilaansa koskevan tiedon tai 
tieteelliseen tutkimukseen otettujen tai siinä 
käytettyjen näytteiden ja niihin liitetyn tiedon 
siirtämiseen biopankkiin käytettäväksi tule-
vassa tutkimuksessa, jos henkilön suostu-
musta siirtoon ei ole pyydetty eikä suostu-
musta ole enää näytteiden suuren määrän, 
näytteiden iän tai muun vastaavan syyn 
vuoksi mahdollista hankkia tai siitä aiheutui-
si kohtuutonta vaivaa.  
Ennen päätöksen tekemistä Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen on hankittava asi-
asta Biopankkilautakunnan lausunto.   
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
on myönnettävä lupa, jos kyseessä on tieteel-
lisesti merkittävä näytekokoelma eikä ole 
syytä olettaa, että näytteen luovuttajat vastus-
taisivat tai olisivat vastustaneet näytteen 
käyttöä tieteelliseen tutkimukseen. Lupaa ei 
kuitenkaan voida myöntää, ellei edellä 2 
momentissa tarkoitettu lautakunta ole puolta-
nut näytekokoelman siirtämistä.   
 
19 § 
Näytekokoelman siirto biopankkien välillä 
Biopankit voivat keskinäisin sopimuksin 
siirtää näytekokoelmia ja näytteitä biopank-
kien välillä, kun siirto perustuu näyteko-
koelman omistuksen siirtymiseen tai muihin 
biopankkien välisiin järjestelyihin. Siirto ei 
saa vaarantaa näytteen luovuttajan yksityi-
syyden suojaa 
Näytteet luovuttavan biopankin on ilmoi-
tettava näytteiden siirrosta niiden luovuttajil-
le noudattaen soveltuvin osin mitä 17 §:n 3 
momentissa säädetään. 
 
20 § 
Näytteiden siirto ulkomaille  
Näytteitä ja niihin liitettyä tietoa voidaan 
siirtää tarvittavia määrityksiä varten Euroo-
pan unionin jäsenvaltioiden alueelle tai maa-
han, jossa taataan tietosuojan riittävä taso.     
Näytekokoelma voidaan siirtää pois Suo-
mesta, jos siirtoa koskeva mahdollisuus sisäl-
tyy näytekokoelman käyttötarkoitukseen. 
Näytekokoelman siirtämisessä Euroopan 
unionin jäsenvaltioiden alueen tai Euroopan 
talousalueen ulkopuolelle noudatetaan mitä 
henkilötietolain 5 luvussa säädetään.   
Mitä edellä 2 momentissa säädetään ei estä 
kansainväliseen tutkimusyhteistyöhön kuulu-
vaa näytteiden ja niihin liitetyt tiedon vaih-
toa.     
Biopankkia ei saa siirtää pois Suomesta.  
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21 § 
Biopankin toiminnan lopettaminen 
Määräajaksi perustetun biopankin toiminta 
loppuu määräajan päätyttyä.   
Toistaiseksi perustetun biopankin on ilmoi-
tettava toimintansa päättymisestä Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukselle. Ilmoi-
tuksen johdosta Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksella on sen käytettävissä olevien 
määrärahojen puitteissa oikeus päättää, että 
biopankin näytteet ja niihin liitetty tieto siir-
retään säilytettäväksi joko kokonaan tai jol-
tain osin sen määräämään julkiseen biopank-
kiin tai sellaiseen yksityiseen biopankkiin, 
joka siihen suostuu. Edellytyksenä on, että 
näytteet ovat tieteellisen tutkimuksen kannal-
ta merkittäviä eikä näytteiden siirtämisestä 
toiseen biopankkiin ole sovittu 19 §:n mukai-
sesti.     
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
on annettava näytteiden luovuttajille tieto 
biopankin toiminnan loppumisesta ja tämän 
pykälän 2 momentissa tarkoitetusta päätök-
sestään julkaisemalla tieto biopankkirekiste-
rissä  siten kuin 17 §:n 3  momentissa sääde-
tään. 
 
4 luku 
SUOSTUMUS JA TIEDONANTOVEL-
VOITE 
22 §  
Suostumus tai muu peruste  
Näytteiden käsittelemisen edellytyksenä on 
tämän lain 2 §:n g kohdassa, tutkimuslain 6 
§:ssä ja kudoslain 7 §:ssä tarkoitettu tai muu 
erikseen annettu suostumus, viranomaisen 
sille säädetyn toimivallan perusteella myön-
tämä lupa taikka muu laissa säädetty peruste. 
Suostumus voidaan antaa etukäteen otettu-
jen tai otettavien  näytteiden ja näytteisiin 
liittyvien tietojen säilyttämiseen tunnisteelli-
sina biopankissa ja käyttöön tulevissa tutki-
muksissa. Ennen kirjallisen suostumuksen 
antamista henkilölle on selvitettävä biopan-
kin käyttötarkoitus ja biopankkitoiminnan 
luonne.  
Suostumus voi olla suullinen silloin, kun 
näytteet säilytetään tunnisteettomina niiden 
käyttötarkoituksesta riippumatta.  
 
23 § 
Suostumuksen peruuttaminen  
Suostumuksen peruuttamista koskeva il-
moitus on tehtävä  näytekokoelmasta vastaa-
valle henkilölle tai Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskukselle. Jos näytekokoelma on siir-
retty biopankkiin, näytekokoelmasta vastaa-
van henkilön on annettava suostumuksen pe-
ruuttamisesta tieto asianomaiseen biopank-
kiin.        
Suostumuksen peruuttaneelle on pyynnöstä 
annettava todistus ilmoituksen vastaanotta-
misesta.  
Kun suostumus peruutetaan, näytteestä ja 
siihen liitetystä tiedosta on poistettava henki-
löä koskeva tieto. Suostumuksen peruuttami-
sen jälkeen näytettä ei saa enää luovuttaa 
biopankista eikä käsitellä tunnisteellisena. 
Suostumuksen peruutuksesta on viipymättä 
ilmoitettava sille, jolle kyseinen näyte tai sitä 
koskeva tieto on toimitettu tunnisteellisena 
tai koodattuna.  
 
24 §  
Suostumusta koskeva tieto 
Näytteen ja siihen liittyvien tietojen säilyt-
tämistä ja käyttöä koskeva suostumus, suos-
tumuksen antaja ja suostumuksen laajuus ja 
sisältö sekä antamisajankohta ja –tapa on tal-
letettava välittömästi näytekokoelmasta vas-
taavan henkilön ylläpitämään tiedostoon. 
Suostumusasiakirjat on säilytettävä erillään 
asianomaista koskevista potilasasiakirjoista 
ja tutkimusrekistereistä.  
Suostumuksista pidettävään tiedostoon on 
tehtävä merkintä myös suostumuksen peruut-
tamisesta, näytteen tutkimuskäytön kiellosta 
ja ilmoituksen vastaanotosta. 
 
25 § 
Diagnostiset näytteet 
Kun yliopistollisen sairaalan tai muun ter-
  
  
 
91
veydenhuollon toimintayksikön diagnostiset 
näytteet ja niihin liitetty tieto siirretään bio-
pankkiin sen perustamisen yhteydessä, muu-
tos ei edellytä potilaan nimenomaista suos-
tumusta. Alueen väestölle on tiedotettava 
hankkeesta samoin kuin mahdollisuudesta 
kieltää diagnostisten näytteiden siirto bio-
pankkiin. Näytettä ja siihen liittyvää tietoa ei 
saa siirtää biopankkiin, jos henkilö on kieltä-
nyt näytteidensä tutkimuskäytön.  
Kun suostumuksen antamiseen oikeutettu 
kieltää diagnostisen näytteen käytön tieteelli-
seen tutkimukseen, näyte ja siihen liittyvä 
tieto on poistettava biopankista. Kiellosta on 
viipymättä ilmoitettava sille, jolle kyseinen 
näyte tai sitä koskeva tieto on toimitettu tun-
nisteellisena tai koodattuna.  
Kun 1 momentissa tarkoitettu biopankki on 
perustettu, noudatetaan soveltuvin osin mitä 
tämän lain 22 § 2 momentissa,  23 §:ssä ja 24 
§:ssä  säädetään suostumuksesta, suostumuk-
sen peruuttamisesta ja suostumusta koskevas-
ta tiedosta. Suostumusta koskeva tieto merki-
tään lisäksi potilasasiakirjoihin.   
 
 
 
 
 
26 §  
Tiedonantovelvollisuus 
Jokaisella on oikeus pyynnöstä saada tieto 
siitä, sisältääkö biopankki häntä koskevia 
tunnisteellisia näytteitä sekä onko hänestä 
otettuja näytteitä tai näytteisiin liitettyä tietoa 
käytetty tai luovutettu edelleen.  Tietoa kos-
keva pyyntö on tehtävä biopankille tai Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskukselle.  
Näytteen luovuttajalla ei ole oikeutta näyt-
teestä määritettyyn tietoon. Tieto voidaan an-
taa, jos siitä on näytettä otettaessa nimen-
omaisesti sovittu tai jos tiedon antamiseen on 
muu näytteen luovuttajan terveydentilaan liit-
tyvä erityinen peruste. Tiedon ja siihen mah-
dollisesti liittyvän neuvonnan antaa lääkäri.   
Biopankin vastaavan henkilön tehtävänä on 
huolehtia siitä, että 1 momentissa tarkoitettu 
tiedonsaantioikeus toteutuu.   
 
 
5 luku 
REKISTERIT  
27 §  
Näytettä koskevat merkinnät  
Kun näytekokoelma siirretään biopankkiin, 
näytteeseen liitetyt luovuttajan ja tutkimuk-
sesta riippuen hänen sukulaistensa yksilöintiä 
koskevat tiedot, henkilön tautidiagnoosit, 
näytteen analyysitieto, muut tutkimuksessa 
kerätyt ja näytettä koskevat tiedot on toimi-
tettava biopankkiin. Diagnostisen näytteen 
yhteyteen voidaan liittää näytteen luovuttajan 
yksilöintiä koskevat tiedot ja tieto tautidiag-
nooseista ja muita näytettä koskevia tietoja.    
Biopankin on pidettävä biopankissa säily-
tettävistä näytteistä kiinnostuneiden tutkijoi-
den  ja valvontaviranomaisten saatavilla 
edellä 1 momentissa  mainitut näytteitä ja 
niiden tutkimuskäyttöä koskevat tiedot lu-
kuun ottamatta henkilön tunnistetietoja.  
 
28 § 
 
Tieto näytteen käytön esteestä 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus yllä-
pitää rekisteriä vastaanottamistaan  23 §:ssä 
tarkoitetusta suostumuksen peruutusta kos-
kevista ilmoituksista tai rajoituksista ja 25 
§:ssä tarkoitetuista diagnostisten näytteiden 
tutkimuskäyttöä koskevista kielloista.     
Rekisteri sisältää näytteen luovuttajan ni-
men ja henkilötunnuksen sekä tiedon peruu-
tuksen ja kiellon sisällöstä, vastaanottamises-
ta ja laajuudesta.  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tulee luovuttaa rekisteriin merkittyjä tietoja 
biopankeille niiden toiminnan edellyttämässä 
laajuudessa.  
 
 
29 § 
Kansallinen biopankkirekisteri  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja 
biopankit pitävät yhdessä valtakunnallista 
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tietojärjestelmää (kansallinen biopankkirekis-
teri) näytteillä tehtävästä tutkimuksesta tie-
dottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon 
saantia sekä toiminnan valvontaa varten. Tie-
tojärjestelmään kuuluvat erillisinä osina re-
kisteri näytekokoelmista ja rekisteri biopan-
keista. Tietojärjestelmän toimivuudesta vas-
taa Terveydenhuollon oikeusturvakeskus.  
Rekisteri biopankeista ja rekisteri näyteko-
koelmista ovat julkisia rekistereitä.   
 
30 §  
Rekisteri näytekokoelmista 
Biopankin ylläpitämän, näytekokoelmia 
koskevan tietokannan tulee sisältää seuraavat 
tiedot: 
a) biopankin käyttötarkoitus, nimi ja omis-
taja; 
b) vastaava henkilö ja hänen yhteystieton-
sa; 
c) biopankin tarjoamat palvelut; 
d) maksut ja niiden perusteet; 
e) näytteiden luovutuksessa yleisesti nou-
datettavat periaatteet, ehdot ja rajoitukset;   
f) näytteiden vastaanotossa noudatettavat 
periaatteet ja vaatimukset;  
g) näytekokoelman nimi ja sisällön kuvaus, 
tutkimusalue ja sijainti, näytteiden määrä ja 
laatu, tieto kokoelman tekijästä, tekijänoike-
uksista ja luovuttajasta, kokoelman käyttöä 
koskevat rajoitukset, siihen liittyvät aineistot 
ja julkaisut sekä käyttö, näytekokoelmasta 
vastaava henkilö ja yhteyshenkilö kunkin 
näytekokoelman osalta erikseen tai jollei 
näytteitä ole järjestetty näytekokoelmaksi, 
käytetyn luokituksen mukaan; ja 
h) näytteiden tai niihin liitetyn tiedon käyt-
töä koskevat pyynnöt ja luovutukset kunkin 
näytekokoelman tai muun luokittelun osalta 
erikseen. 
Lisäksi näytekokoelmista pidettävässä re-
kisterissä voi olla muita näytteiden käytön 
tutkimusta ja kansalaisten tietotarpeita palve-
levia tietoja, jotka eivät sisällä henkilötieto-
lain 11 §:ssä tarkoitettuja tietoja. 
 
 
 
 
 
31 § 
Rekisteri biopankeista  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tulee tallentaa ylläpitämäänsä rekisteriin bio-
pankeista, joilla on 9 §:ssä tarkoitettu lupa, 
seuraavat tiedot: 
1) biopankin nimi; 
2) toiminta-aika; 
3) biopankin käyttötarkoitus; 
4) näytekokoelmista pidettävän rekisterin 
yhteystiedot; 
5) vastaava henkilö ja hänen yhteystieton-
sa; ja 
6) valvontaviranomaisen suorittamat tar-
kastukset. 
Rekisterissä julkaistaan 17  §:n 3 momen-
tissa, 19 §:n 2 momentissa ja 21 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetut ilmoitukset sekä tieto 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 9 
§:n, 18 §:n ja 42 §:n nojalla tekemistä  pää-
töksistä. Biopankin toimintaa koskevan 10 
§:ssä tarkoitetun ilmoituksen ja 11 §:ssä tar-
koitetun kertomustiedon perusteella Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen tulee tehdä 
tarvittavat muutokset rekisteriin. 
Lisäksi rekisteriin voidaan merkitä muita 
biopankkitoiminnan kansalaisjulkisuuden 
kannalta tarpeellisia tietoja, jotka eivät sisällä 
henkilötietolain 11 §:ssä tarkoitettuja tietoja. 
 
32 § 
Rekisterissä olevan tiedon poistaminen  
Edellä 30 §:n g kohdassa tarkoitettu henki-
lö voi kieltää henkilöään koskevan tiedon si-
sällyttämisen näytekokoelmista pidettävään 
rekisteriin ilmoittamalla siitä biopankin vas-
taavalle henkilölle.   
Henkilöä koskeva tieto poistetaan julkises-
ta rekisteristä kahden kuukauden kuluessa 
siitä, kun rekisteriin merkitty henkilö on lo-
pettanut toimintansa kyseisessä tehtävässä ja 
tätä koskeva tieto on tullut rekisterinpitäjälle 
tai kun biopankin vastaava henkilö on saanut 
1 momentissa tarkoitetun ilmoituksen.    
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33 § 
Tietokannan ylläpito 
Kansallisen biopankkirekisterin ja näytteen 
käytön esteestä pidettävän rekisterin vastuul-
lisena rekisterinpitäjänä toimii Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus. Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus voi tehdä sopimuksen 
kansallisen biopankkirekisterin ylläpidosta 
sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittä-
miskeskuksen tai muun tutkimusrekisteriä yl-
läpitävän tahon kanssa.     
Vastaava henkilö vastaa biopankkia koske-
vien tietojen toimittamisesta Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen ylläpitämään tie-
tokantaan.  
 
34 §  
Tietojen yhdistäminen muihin henkilörekiste-
reihin  
Biopankissa ylläpidettävään tietoon voi-
daan liittää terveydenhuollon valtakunnalli-
sista  henkilörekistereistä annetussa laissa 
(556/1989) ja asetuksessa (774/1989) tarkoi-
tetusta valtakunnallisesta henkilörekisteristä 
saatavia tietoja  sosiaali- ja terveysalan tut-
kimus- ja kehittämiskeskuksen tai lääkelai-
toksen luvalla, tartuntatautilaissa (583/1986) 
tarkoitetusta valtakunnallisesta tartuntatauti-
rekisteristä saatavia tietoja Kansanterveyslai-
toksen luvalla ja potilasasiakirjoista asian-
omaisen terveydenhuollon toimintayksikön 
luvalla siten kuin siitä säädetään potilaan 
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa 
(785/1992).   
Kun kyseessä on useamman kuin yhden eri 
viranomaisen ylläpitämästä tietojärjestelmäs-
tä, sosiaali- ja terveysministeriö voi tie-
tosuojavaltuutettua kuultuaan antaa biopan-
kille luvan liittää sen ylläpitämään näyteko-
koelmaan terveydenhuollon valtakunnallisis-
ta henkilörekistereistä annetussa laissa ja ase-
tuksessa, tartuntatautilaissa ja muissa tervey-
denhuollon rekistereissä olevia tietoja ter-
veydenhuollon toimintaa, tautien ennaltaeh-
käisyä tai hoitoa koskevaa taikka näihin liit-
tyvää tieteellistä tutkimusta varten.  Kansan-
terveyttä edistävää tai muuta epidemiologista 
tutkimusta varten biopankissa olevia tietoja 
voidaan tarkistaa ja päivittää sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sähköisestä 
käsittelystä annetussa laissa (159/2007) tar-
koitettuihin tietoihin siten kuin siitä erikseen 
säädetään edellä mainitussa laissa, henkilö-
tietolaissa ja viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa.   
Muiden kuin edellä 1 ja 2  momentissa tar-
koitettujen henkilörekisterien tietojen yhdis-
tämisestä näytekokoelmassa säilytettäviä 
näytteitä koskevaan tietoon säädetään erik-
seen.   
 
35 § 
Rekisterien ylläpito   
Rekisterien tietojen keräämisessä, käytössä 
ja säilyttämisessä on otettava soveltuvin osin 
huomioon, mitä arkistolaissa (831/1994) ja 
henkilötietolaissa säädetään.  
 
6 luku 
  ERINÄISET SÄÄNNÖKSET 
36 §  
Kielletty käyttö 
Biopankin näytteitä ei saa käsitellä eikä 
luovuttaa rikostutkintaan eikä hallinnolliseen 
tai muuhun henkilöä koskevaan päätöksente-
koon. 
 
37 § 
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito   
Mikäli vastaava henkilö katsoo, että julki-
seen rekisteriin sisällytettävä tieto on viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetun 
lain (621/1999) 24 §:n 17 ja 20 kohdan nojal-
la salassa pidettävä, tietoa ei saa sisällyttää 
julkiseen rekisteriin. Kun salassa pidon pe-
ruste lakkaa, tieto sisällytetään rekisteriin.  
Joka tämän lain mukaisia asioita käsiteltä-
essä tai henkilötietojen käsittelyyn liittyviä 
toimenpiteitä suorittaessaan on saanut tie-
toonsa näytekokoelmaa, biopankkia tai niihin 
sisällytettyjä luottamuksellisia tietoja kuten 
tietoja toisen henkilön ominaisuuksista, ter-
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veydentilasta, henkilökohtaisista oloista tai 
elintavoista taikka valtion, kunnan, muun yh-
teisön tai laitoksen, säätiön tai yksityisestä 
liike- tai ammattisalaisuudesta, ei saa sivulli-
selle ilmaista näin saamiaan tietoja.  
Vaitiolovelvollisuus ei estä ilmoittamasta 
näytteen käyttöä koskevasta suostumuksesta, 
suostumuksen peruuttamisesta tai näytteen 
käyttöä koskevasta kiellosta biopankille tai 
taholle, jolle näytteitä tai niihin liitettyä tie-
toa on toimitettu.  
Vaitiolovelvollisuus säilyy palvelussuhteen 
tai tehtävän päättymisen jälkeen.  
 
38 § 
Maksut  
Biopankin toimintaa koskevista luvista ja 
luvan muutoksista koskevista ilmoituksista 
voidaan periä käsittelymaksu. Lisäksi bio-
pankilta voidaan periä vuosimaksu. Maksuis-
ta säädetään tarkemmin sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella ottaen huomioon, mi-
tä valtion maksuperustelaissa (150/1992) ja 
sen nojalla maksuista säädetään.  
Biopankki voi periä antamistaan palveluis-
ta palvelun tuottamisesta aiheutuvat kustan-
nukset. 
 
39 § 
Ohjaus, valvonta ja seuranta 
Tämän lain yleinen ohjaus ja valvonta kuu-
luu sosiaali- ja terveysministeriölle. 
Tietosuojavaltuutettu antaa henkilötietojen 
käsittelyä koskevaa ohjausta ja neuvontaa 
sekä valvoo osaltaan henkilötietojen käsitte-
lyä. 
Biopankin perustamisen ja ylläpidon ohja-
us ja valvonta kuuluu Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselle.    
Tietosuojavaltuutetun ja Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen tulee toimia riittävässä 
yhteistyössä ohjausta, neuvontaa ja valvontaa 
koskevien menettelyjen yhdenmukaistami-
seksi.  
 
 
 
 
40 § 
Biopankkilautakunta 
 Sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 
toimii valtioneuvoston neljäksi vuodeksi ker-
rallaan asettama valtakunnallinen eettinen 
lautakunta (biopankkilautakunta).    
Biopankkilautakunta toimii biopankkitoi-
mintaa koskevien tutkimuseettisten kysymys-
ten asiantuntijana.  Lisäksi lautakunnan teh-
tävänä on antaa pyydettäessä lausuntonsa 
biopankkia koskevista lupahakemuksista ja 
muutosilmoituksista sekä näytteiden siirtämi-
sestä biopankkiin.    
 Biopankkilautakunnan kokoonpanosta, 
kelpoisuudesta ja tehtävistä säädetään tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.  
 
 
41 § 
Toiminnan tarkastus  
Biopankin on annettava tässä laissa tarkoi-
tetusta toiminnastaan asianomaiselle viran-
omaiselle tiedot valvontaa, seurantaa ja tilas-
tointia varten siten kuin sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella tarkemmin säädetään. 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
määrätä näytteiden säilyttämiseen, käsitte-
lyyn sekä toiminnan muuhun järjestämiseen 
käytettävät toimintayksiköt, toimitilat ja lait-
teet tarkastettavaksi. 
 
 
42 §  
Biopankin tai näytekokoelman ylläpidon lo-
pettaminen  
Kun biopankin toiminnassa on olennaisesti 
rikottu tätä lakia tai sen nojalla annettuja 
säännöksiä tai määräyksiä Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus voi  
1) peruuttaa biopankille myöntämänsä lu-
van ja poistaa biopankin rekisteristä;  
2) määrätä henkilön tunnistetiedot poistet-
taviksi näytteistä ja niihin liitetyistä tiedoista;    
3) määrätä kaikki näytekokoelmat, tietyn 
näytekokoelman tai näytekokoelman osan 
hävitettäväksi, tai  
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4) antaa määräyksen näytekokoelman siir-
tämisestä julkiseen biopankkiin tai sellaiseen 
yksityiseen biopankkiin, joka siihen suostuu.  
 
 
43 § 
Tarkemmat säännökset  
Valtioneuvoston asetuksella säädetään tar-
vittaessa tarkemmin 
a) 9 §:ssä tarkoitetun lupahakemuksen si-
sällöstä, luvan hakemisesta sekä 10 §:ssä ja 
21 §:ssä tarkoitetun ilmoituksen tekemisestä;  
b) 11 §:ssä tarkoitetun vuosikertomuksen 
sisällöstä ja antamisesta; 
c) 22 §:ssä tarkoitetun suostumusasiakirjas-
ta ja suostumusasiakirjojen säilyttämisestä ja 
suostumuksen peruuttamista koskevista me-
nettelyistä;  
d) 28 §:ssä tarkoitetun rekisterin sisällöstä;  
e) kansalliseen biopankkirekisteriin tallen-
nettavista muista kuin 29-31 §:ssä tarkoite-
tuista tiedoista, tietokannan sisällöstä ja käy-
töstä; ja 
f) lain täytäntöönpanosta.  
Valtioneuvoston asetuksella voidaan kiel-
tää tiettyjen näytteiden tai tietyissä tutkimus-
hankkeissa syntyvien näytteiden siirtäminen 
biopankkiin tai asettaa tällaiselle siirrolle yk-
sityisyyden suojan ja muiden perusoikeuksi-
en toteutumiseksi tarpeellisia ehtoja. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
säädetään tarvittaessa tarkemmin: 
a) 17 §:n 3 momentissa tarkoitetun ilmoi-
tuksen tekemisestä, ilmoituksen sisällöstä ja 
määräajoista; 
b) 12 §:n 3 momentissa tarkoitetusta näyt-
teiden koodaamisesta; ja 
c) 27 §:n 1 momentissa tarkoitettuun näyt-
teeseen liitettävistä muista kuin henkilöä 
koskevista tiedoista.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 7 luku 
 MÄÄRÄÄMISET, PAKKOKEINOT JA 
SEURAAMUKSET  
                                 
44 § 
Määräykset ja pakkokeinot 
Jos biopankin tai muun näytekokoelman 
ylläpitämisessä havaitaan tietosuojaan tai -
turvaan liittyviä puutteellisuuksia tai toiminta 
muutoin loukkaa hyvää tapaa, Tietosuojaval-
tuutettu  voi antaa määräyksen puutteelli-
suuksien korjaamisesta taikka epäkohtien 
poistamisesta. Määräystä annettaessa on ase-
tettava määräaika, jonka kuluessa tarpeelliset 
toimenpiteet on suoritettava. Jos lainvastaiset 
toimet tai laiminlyönnit huomattavasti vaa-
rantavat näytteiden luovuttajien yksityisyy-
den suojaa tai oikeuksia, toiminta voidaan 
määrätä keskeytettäväksi välittömästi.  
Tietosuojavaltuutettu voi velvoittaa asian-
omainen noudattamaan 1 momentissa tarkoi-
tettua määräystä sakon uhalla tai uhalla, että 
toiminta keskeytetään taikka että näyteko-
koelman tai sen osan käyttö kielletään.  
 
 
45 §  
Keskeyttäminen ja kielto  
Jos biopankin näytteiden tai niihin liittyvän 
tiedon ylläpidossa, keräämisessä tai muussa 
käsittelyssä on menetelty tämän lain tai sen 
nojalla annettujen säännösten tai määräysten 
vastaisesti, Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus voi antaa määräyksen velvollisuuden  
täyttämisestä tai puutteellisuuksien korjaami-
sesta.  Määräystä annettaessa on asetettava 
määräaika, jonka kuluessa tarpeelliset toi-
menpiteet on suoritettava. 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi 
velvoittaa asianomaisen noudattamaan 1 
momentissa tarkoitettua määräystä sakon 
uhalla tai uhalla, että toiminta keskeytetään 
taikka että biopankin tai sen osan käyttö kiel-
letään.  
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46 §  
Virka-apu  
Poliisi on velvollinen antamaan valvontavi-
ranomaiselle virka-apua 41 §:ssä tarkoitetun 
valvontatehtävän suorittamisessa sekä 44  ja 
45 §:ssä tarkoitetun määräyksen täytäntöön-
panemisessa. 
 
47 § 
Vaitiolovelvollisuuden rikkominen 
Rangaistus 37 §:ssä säädetyn salassapito-
velvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikos-
lain 38 luvun l tai 2 §:n mukaan, jollei teko 
ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mu-
kaan tai siitä muualla laissa säädetä anka-
rampaa rangaistusta.  
 
48 §  
Muut rangaistussäännökset 
Joka tahallaan tai huolimattomuudesta 
1) laiminlyö tässä laissa tarkoitetun luvan 
hakemisen tai  ilmoituksen tekemisen tai tie-
tojenantovelvollisuuden taikka 
2) rikkoo valvontaviranomaisen tämän lain 
nojalla antaman kiellon tai määräyksen, 
3) selvittää tai yrittää selvittää henkilön yk-
sityisyyden suojaavan koodin tai antaa koo-
din tai sitä koskevan tiedon siihen oikeudet-
toman haltuun,   
on tuomittava, jollei siitä ole muualla laissa 
säädetty ankarampaa rangaistusta biopankki-
toimintaa koskevan lain säännösten rikkomi-
sesta sakkoon.  
 
8 luku 
VOIMAANTULO- JA SIIRTYMÄSÄÄN-
NÖKSET 
49 § 
Voimaantulo  
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2009.    
 Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 
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2. 
Laki 
 
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 
muuttamisesta 
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 
(488/1999) 1 §, 2 §:n 1, 4 ja 5 kohta, 3 §:n 3 momentti, 4 § 1 momentti ja sen edellä oleva 2. 
luvun nimi, 5 §:n 1 ja 2 momentti, 6 § ja 17 §:n 3 momentti,  sellaisina kuin näistä on 2 §, 3 
§:n 3 momentti,  6 § ja 17 §:n 3 momentti 23 päivänä huhtikuuta 2004 annetussa laissa 
(295/2004), 
lisätään lakiin uusi 6a §, 6b § ja 21 §:n 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 
momentiksi seuraavasti: 
 
 
1 §  
Tämä laki koskee lääketieteellistä tutki-
musta siltä osin kuin siitä ei lailla toisin sää-
detä. 
 
2 § 
Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
tai jossa käytetään ihmisperäisiä näytteitä  ja 
jonka tarkoituksena on lisätä tietoa sairauksi-
en syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, 
ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
4) tutkijalla lääkäriä,  hammaslääkäriä tai 
muuta henkilöä, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys ja joka 
vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimus-
paikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla 
tarkoitetaan ryhmän johtajana toimivaa lää-
käriä, hammaslääkäriä tai muuta henkilöä; 
5) toimeksiantajalla henkilöä, yritystä, lai-
tosta tai järjestöä, joka vastaa lääketieteelli-
sen tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta 
tai rahoittamisesta; jos ulkopuolinen taho 
osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain 
rahoittamalla sitä, tutkija ja rahoittaja voivat 
sopia keskenään, että tutkija on myös toi-
meksiantaja; jos tutkimuksella ei ole ulko-
puolista toimeksiantajaa, on tutkija toimek-
siantaja; ja 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 
 
3 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, että muutos voi vaikuttaa 
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa 
tutkimuksen tukena käytettyjen tieteellisten 
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittävä, hänen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta 
ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti, ennen kuin eettinen toimikunta on an-
tanut muutetusta suunnitelmasta myönteisen 
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on 
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava lau-
sunnossa edellytetyllä tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperäisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turvalli-
suus tai tutkimuseettiset näkökohdat edellytä 
tutkimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 
Kliinistä lääketutkimusta koskevan tutkimus-
suunnitelman muutoksesta on lisäksi ilmoi-
tettava Lääkelaitokselle siten kuin lääkelaissa 
säädetään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 
  
  
 
98
2 luku 
Ihmiseen kohdistuva tai ihmiskudosta käyt-
tävä lääketieteellinen tutkimus 
4 §  
Hyötyjen ja haittojen vertailu 
 Lääketieteellisessä tutkimuksessa tutkitta-
van etu, yksityisyyden suoja ja hyvinvointi 
on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan 
etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti ai-
heutuvat riskit ja haitat on pyrittävä ehkäise-
mään 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
5 §  
 
Tutkimuksesta vastaava henkilö 
 
 Lääketieteellisestä tutkimuksesta vastaa-
van henkilön on huolehdittava siitä, että tut-
kimusta varten on käytettävissä pätevä henki-
lökunta, riittävät välineet ja laitteet ja että 
tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa tur-
vallisissa olosuhteissa. Lääketieteellisestä 
tutkimuksesta vastaavan henkilön on myös 
varmistettava, että tämän lain säännökset, 
tutkittavan asemaa koskevat kansainväliset 
velvoitteet sekä tutkimusta koskevat määrä-
ykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta 
tehtäessä. 
Ihmiseen kohdistuvaan lääketieteelliseen tut-
kimukseen saa ryhtyä vain, kun tutkimukses-
ta vastaa lääkäri tai hammaslääkäri, jolla on 
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen 
pätevyys. Kun tutkimuksessa käytetään jo 
olemassa olevia näytteitä, tutkimuksesta vas-
taavana voi olla henkilö, jolla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pätevyys.  
 — — — — — — — — — — — — — —  
 
6 § 
Tutkittavan suostumus 
 Lääketieteellistä tutkimusta ei saa suorittaa 
ilman tutkittavan tietoon perustuvaa suostu-
musta. Tästä voidaan poiketa, jos suostumus-
ta ei asian kiireellisyyden ja potilaan tervey-
dentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestä 
on odotettavissa välitöntä hyötyä potilaan 
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoit-
tamaan, hän voi antaa suostumuksensa suul-
lisesti vähintään yhden tutkimuksesta riip-
pumattoman todistajan läsnäollessa. Kirjalli-
sen suostumuksen vaatimuksesta voidaan 
poiketa muissa kuin kliinisissä lääketutki-
muksissa myös silloin, kun henkilötietojen 
antaminen voisi olla tutkittavan edun vastais-
ta ja tutkimuksesta aiheutuu hänelle vain vä-
häinen rasitus eikä siitä ole haittaa hänen ter-
veydelleen. Suullinen suostumus voidaan täl-
löin antaa ilman todistajan läsnäoloa eikä 
tutkimusasiakirjoihin merkitä tutkittavan 
henkilötietoja.  
Jos kliiniseen lääketutkimukseen osallistu-
va ei kykene itse antamaan suostumustaan 
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hän voi 1 
momentissa säädetystä poiketen olla tutkitta-
vana, jollei hänen lähiomaisensa tai muu lä-
heinen taikka hänen laillinen edustajansa, sen 
jälkeen kun hänelle on selvitetty kliinisen 
lääketutkimuksen luonne, merkitys, seurauk-
set ja riskit, ole antanut suostumusta tutki-
mukseen osallistumisesta. Suostumuksen on 
oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen. 
Henkilölle on annettava riittävä selvitys 
hänen oikeuksistaan, tutkimusalueesta ja tut-
kimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siinä 
käytettävistä menetelmistä. Hänelle on myös 
annettava riittävä selvitys mahdollisista ris-
keistä ja haitoista. Selvitys on annettava si-
ten, että tutkittava henkilö pystyy päättämään 
suostumuksestaan tietoisena tutkimukseen 
liittyvistä, hänen päätöksentekoonsa vaikut-
tavista seikoista. 
Suostumuksen antajalla on oikeus peruut-
taa suostumuksensa milloin tahansa ennen 
tutkimuksen päättymistä. Hänelle on annet-
tava tieto tästä oikeudesta ennen tutkimuksen 
aloittamista. Suostumuksen peruuttamisesta 
ja tästä seuraavasta tutkimuksesta luopumi-
sesta ei saa aiheutua kielteisiä seurauksia tut-
kittavalle.  
 
6 a § 
Valtuussäännös 
Suostumusasiakirjan sisällöstä ja suullises-
ta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin 
merkittävistä tiedoista ja suostumusasiakir-
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jaan sisällytettävästä mahdollisuudesta siirtää 
tutkimusnäyte ja siihen liitetty tieto biopank-
kiin käytettäväksi tulevassa tieteellisessä tut-
kimuksessa, diagnostisten menetelmien, hoi-
tokäytäntöjen, terveyden- ja sairaanhoidossa 
käytettävien ja terveyttä edistävien tuotteiden 
ja palvelujen kehittämisessä ja uudistamises-
sa säädetään tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella. 
 
6 b §  
Kuolleen henkilön näytteiden käyttö 
 
 Kuolleen henkilön tietoja ja hänestä otettu-
ja kudosnäytteitä saa käyttää lääketieteelli-
seen tutkimukseen Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen luvalla.  Kun henkilön kuo-
lemasta on kulunut viisi vuotta tai kun näyt-
teitä luovutettaessa tai käytettäessä ei käsitel-
lä henkilötietoja, luvan antaa se terveyden-
huollon toimintayksikön tai muun yksikkö, 
jonka toimintaa varten näyte on otettu. Lupaa 
ei voida myöntää, jos henkilö on eläessään 
kieltänyt näytteensä tutkimuskäytön.  
Kuolemansyyn selvittämisen yhteydessä 
otettujen kudosten, solujen ja muiden näyt-
teiden käyttämisestä lääketieteelliseen tutki-
mukseen säädetään laissa kuolemansyyn sel-
vittämisestä 
 
17 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettävä, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon tämän lain säännökset, 
tietosuojasäännökset, tutkittavien asemaa 
koskevat kansainväliset velvoitteet sekä lää-
ketieteellistä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet.  Lisäksi eettisen toimikunnan on 
arvioitava tutkimussuunnitelman tai -alueen 
muuttuessa tai laajentuessa sitä, onko tutkit-
tavalta pyydettävä uusi suostumus.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
21 §  
— — — — — — — — — — — — — —  
Ihmisalkuperää oleva kudos tai solu ei saa 
sellaisenaan olla kaupallisen toiminnan koh-
teena. 
— — — — — — — — — — — — — —  
——— 
 
Voimaantulo  
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammi-
kuuta 2009. 
Mikäli tämän lain voimaan tullessa tieteel-
liseen tutkimukseen käytetään tunnisteellisia 
näytteitä, joiden käyttö ei perustu suostu-
mukseen tai muuhun käytön oikeuttavaan pe-
rusteeseen,  näytteistä tulee poistaa tiedot, 
jotka voidaan tunnistaa tiettyä henkilöä kos-
keviksi tai pyytää näytteiden käyttöön luo-
vuttajan suostumus.  Terveydenhuollon oike-
usturvakeskus voi antaa luvan näytekokoel-
man käyttöön tunnisteellisena,  kun henkilön 
suostumusta ei näytteiden suuren määrän, 
iän, henkilön kuoleman tai vastaavan syyn 
vuoksi ole mahdollista hankkia, näyteko-
koelma on tieteellisesti merkittävä eikä ole 
perusteltua olettaa, että näytteen luovuttaja 
vastustaisi näytteen käyttöä. 
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3. 
 
Laki 
 
 ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 
annetun lain 20 §:n muuttamisesta 
 
kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 2 päivänä helmi-
kuuta 2001 annetun lain (101/2001) 20 §:n 1 ja 2 momentit ja  
muutetaan 20 §:n 3 ja 5 momentti seuraavasti:  
 
20 §  
Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 
— — — — — — — — — — — — — —  
Hoidon, taudinmäärityksen tai kuoleman-
syyn selvittämisen vuoksi otettuja kudosnäyt-
teitä voidaan luovuttaa ja käyttää lääketie-
teelliseen tutkimukseen, menetelmäkehityk-
seen, laadunhallintaan ja opetukseen sen ter-
veydenhuollon toimintayksikön tai muun yk-
sikön luvalla, jonka toimintaa varten näyte 
on otettu, jos näytteitä luovutettaessa tai käy-
tettäessä ei käsitellä henkilötietoja. 
— — — — — — — — — — — — — —  
Hoidon, taudinmäärityksen, kuolemansyyn 
selvittämisen tai lääketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettuja kudosnäytteitä voidaan 
luovuttaa isyyden selvittämistä varten tuo-
mioistuimen tai muun viranomaisen mää-
räämälle tutkimuslaitokselle tai poliisiviran-
omaiselle kuolleen tunnistamista varten. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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 4. 
Laki 
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 
muuttamisesta 
 
 
 lisätään potilaan asemasta ja oikeuksista 17 päivänä elokuuta 1992 annettuun lakiin 
(785/1992) uusi 13 a § seuraavasti: 
 
 
4. luku 
 POTILASASIAKIRJAT JA HOITOON 
LIITTYVÄ MATERIAALI  
 
 
13 a §  
Hoitoon liittyvä materiaali 
Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa synty-
vien biologisten näytteiden käytön edellytyk-
sistä säädetään tarkemmin biopankkitoimin-
nasta annetussa laissa  (   /  ).   
 
  
  
 
102
5. 
Laki 
 
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta annetun lain 
1 §:n muuttamisesta 
  
muutetaan terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta 27 päivänä marraskuuta 1992 annetun 
lain (1074/1992) 1 §:n 1 momentin 1 kohta  
sellaisena kuin se on muutettuna lailla 1253/2005, seuraavasti:  
 
1 §  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tehtävänä on huolehtia  
1) terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
valvontaa sekä raskauden keskeyttämistä, 
steriloimista, oikeuspsykiatriaa, ihmisten 
elimien, kudosten ja solujen lääketieteellistä 
käyttöä, biopankkitoimintaa, lääketieteellistä 
tutkimusta ja kuolemansyyn selvittämistä 
koskevassa lainsäädännössä sille säädetyistä 
tehtävistä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
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Liite 
Rinnakkaistekstit 
2. 
Laki 
 
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain 
muuttamisesta 
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 
(488/1999) 1 §, 2 §:n 1, 4 ja 5 kohta, 3 §:n 3 momentti, 4 § 1 momentti ja sen edellä oleva 2. 
luvun nimi, 5 §:n 1 ja 2 momentti, 6 § ja 17 §:n 3 momentti,  sellaisina kuin näistä on 2 §, 3 
§:n 3 momentti,  6 § ja 17 §:n 3 momentti 23 päivänä huhtikuuta 2004 annetussa laissa 
(295/2004), 
lisätään lakiin uusi 6a §, 6b § ja 21 §:n 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 
momentiksi seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
1 §  
Soveltamisala. Tämä laki koskee ihmiseen 
sekä ihmisen alkioon ja sikiöön kohdistuvaa 
lääketieteellistä tutkimusta siltä osin kuin 
siitä ei lailla toisin säädetä. 
1 §  
Soveltamisala. Tämä laki koskee lääketie-
teellistä tutkimusta siltä osin kuin siitä ei 
lailla toisin säädetä. 
 
2 § 
Määritelmät. Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa sairauk-
sien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, 
ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä; 
 
— — — — — — — — — — — — —  
4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä, 
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pätevyys ja joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; 
jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa 
suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla tarkoite-
taan ryhmän johtajana toimivaa lääkäriä tai 
hammaslääkäriä;   
 
5) toimeksiantajalla henkilöä, yritystä, lai-
tosta tai järjestöä, joka vastaa kliinisen tutki-
muksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoit-
2 § 
Määritelmät. Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
tai jossa käytetään ihmisperäisiä näytteitä ja 
jonka tarkoituksena on lisätä tietoa sairauksi-
en syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, 
ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä; 
— — — — — — — — — — — — —  
4) tutkijalla lääkäriä, hammaslääkäriä tai 
muuta henkilöä, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys ja joka vas-
taa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspai-
kassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspai-
kassa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla tar-
koitetaan ryhmän johtajana toimivaa lääkäriä, 
hammaslääkäriä tai muuta henkilöä; 
5) toimeksiantajalla henkilöä, yritystä, lai-
tosta tai järjestöä, joka vastaa lääketieteellisen 
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai 
rahoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osallis-
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tamisesta; jos ulkopuolinen taho osallistuu 
tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoittamalla 
sitä, tutkija ja rahoittaja voivat sopia keske-
nään, että tutkija on myös toimeksiantaja; jos 
tutkimuksella ei ole ulkopuolista toimeksian-
tajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja 
— — — — — — — — — — — — —  
tuu tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoitta-
malla sitä, tutkija ja rahoittaja voivat sopia 
keskenään, että tutkija on myös toimeksianta-
ja; jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista toi-
meksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja 
— — — — — — — — — — — — —  
 
3 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, että muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se 
muuttaa tutkimuksen tukena käytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittävä, hänen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myönteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tyllä tavalla ennen tutkimuksen jatkamista 
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperäisen suunnitelman mukaisesti, 
jollei tutkittavien turvallisuus edellytä tut-
kimuksen keskeyttämistä tai lopettamista. 
Kliinistä lääketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisäksi 
ilmoitettava Lääkelaitokselle siten kuin lää-
kelaissa säädetään. 
 
— — — — — — — — — — — — —  
 
3 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, että muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se 
muuttaa tutkimuksen tukena käytettyjen tie-
teellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittävä, hänen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen 
toimikunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myönteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tyllä tavalla ennen tutkimuksen jatkamista 
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperäisen suunnitelman mukaisesti, 
jollei tutkittavien turvallisuus tai tutkimus-
eettiset näkökohdat edellytä tutkimuksen 
keskeyttämistä tai lopettamista. Kliinistä 
lääketutkimusta koskevan tutkimussuunni-
telman muutoksesta on lisäksi ilmoitettava 
Lääkelaitokselle siten kuin lääkelaissa sää-
detään. 
— — — — — — — — — — — — —  
 
2 luku.  
Ihmiseen kohdistuva lääketieteellinen tut-
kimus 
4 §  
Hyötyjen ja haittojen vertailu. Lääketie-
teellisessä  tutkimuksessa tutkittavan etu ja 
hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yh-
teiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle 
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on 
pyrittävä ehkäisemään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
2 luku.  
Ihmiseen kohdistuva tai ihmiskudosta käyt-
tävä lääketieteellinen tutkimus 
4 §  
Hyötyjen ja haittojen vertailu. Lääketie-
teellisessä tutkimuksessa tutkittavan etu, 
yksityisyyden suoja ja hyvinvointi on aina 
asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen 
edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutu-
vat riskit ja haitat on pyrittävä ehkäisemään. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
5 §  
Tutkimuksesta vastaava henkilö. Lääke-
 
5 §  
Tutkimuksesta vastaava henkilö. Lääke-
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tieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyä vain, 
kun tutkimuksesta vastaa lääkäri tai ham-
maslääkäri, jolla on asianmukainen amma-
tillinen ja tieteellinen pätevyys. 
Tutkimuksesta vastaavan henkilön on 
huolehdittava siitä, että tutkimusta varten 
on käytettävissä pätevä henkilökunta, riittä-
vät välineet ja laitteet ja että tutkimus voi-
daan muutoinkin suorittaa turvallisissa olo-
suhteissa. Hänen on myös varmistettava, et-
tä tämän lain säännökset, tutkittavan ase-
maa koskevat kansainväliset velvoitteet se-
kä tutkimusta koskevat määräykset ja ohjeet 
otetaan huomioon tutkimusta tehtäessä. 
 
 
 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — —  
 
tieteellisestä tutkimuksesta vastaavan hen-
kilön on huolehdittava siitä, että tutkimusta 
varten on käytettävissä pätevä henkilökun-
ta, riittävät välineet ja laitteet ja että tutki-
mus voidaan muutoinkin suorittaa turvalli-
sissa olosuhteissa. Lääketieteellisestä tutki-
muksesta vastaavan henkilön on myös var-
mistettava, että tämän lain säännökset, tut-
kittavan asemaa koskevat kansainväliset 
velvoitteet sekä tutkimusta koskevat määrä-
ykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta 
tehtäessä. 
Ihmiseen kohdistuvaan lääketieteelliseen 
tutkimukseen saa ryhtyä vain, kun tutkimuk-
sesta vastaa lääkäri tai hammaslääkäri, jol-
la on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pätevyys. Kun tutkimuksessa käy-
tetään jo olemassa olevia näytteitä, tutki-
muksesta vastaavana voi olla henkilö, jolla 
on asianmukainen ammatillinen ja tieteelli-
nen pätevyys.  
— — — — — — — — — — — — —  
6 §  
Tutkittavan suostumus. Ihmiseen kohdis-
tuvaa lääketieteellistä tutkimusta ei saa suo-
rittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon 
perustuvaa suostumusta. Tästä voidaan poi-
keta, jos suostumusta ei asian kiireellisyy-
den ja potilaan terveydentilan vuoksi voida 
saada ja toimenpiteestä on odotettavissa vä-
litöntä hyötyä potilaan terveydelle. Jollei 
tutkittava kykene kirjoittamaan, hän voi an-
taa suostumuksensa suullisesti vähintään 
yhden tutkimuksesta riippumattoman todis-
tajan läsnäollessa. Kirjallisen suostumuksen 
vaatimuksesta voidaan poiketa muissa kuin 
kliinisissä lääketutkimuksissa myös silloin, 
kun henkilötietojen antaminen voisi olla 
tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta 
aiheutuu hänelle vain vähäinen rasitus eikä 
siitä ole haittaa hänen terveydelleen. Suulli-
nen suostumus voidaan tällöin antaa ilman 
todistajan läsnäoloa eikä tutkimusasiakir-
joihin merkitä tutkittavan henkilötietoja.  
Jos kliiniseen lääketutkimukseen osallis-
tuva ei kykene itse antamaan suostumustaan 
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hän voi 1 
momentissa säädetystä poiketen olla tutkit-
tavana, jollei hänen lähiomaisensa tai muu 
läheinen taikka hänen laillinen edustajansa, 
sen jälkeen kun hänelle on selvitetty kliini-
6 §  
Tutkittavan suostumus. Lääketieteellistä 
tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan  
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. 
Tästä voidaan poiketa, jos suostumusta ei 
asian kiireellisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestä 
on odotettavissa välitöntä hyötyä potilaan 
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoit-
tamaan, hän voi antaa suostumuksensa suul-
lisesti vähintään yhden tutkimuksesta riip-
pumattoman todistajan läsnäollessa. Kirjal-
lisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan 
poiketa muissa kuin kliinisissä lääketutki-
muksissa myös silloin, kun henkilötietojen 
antaminen voisi olla tutkittavan edun vas-
taista ja tutkimuksesta aiheutuu hänelle vain 
vähäinen rasitus eikä siitä ole haittaa hänen 
terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan 
tällöin antaa ilman todistajan läsnäoloa eikä 
tutkimusasiakirjoihin merkitä tutkittavan 
henkilötietoja.  
Jos kliiniseen lääketutkimukseen osallis-
tuva ei kykene itse antamaan suostumustaan 
tutkimukseen osallistumiseksi, ei hän voi 1 
momentissa säädetystä poiketen olla tutkit-
tavana, jollei hänen lähiomaisensa tai muu 
läheinen taikka hänen laillinen edustajansa, 
sen jälkeen kun hänelle on selvitetty kliini-
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sen lääketutkimuksen luonne, merkitys, 
seuraukset ja riskit, ole antanut suostumusta 
tutkimukseen osallistumisesta. Suostumuk-
sen on oltava tutkittavan oletetun tahdon 
mukainen. 
Tutkittavalle on annettava riittävä selvitys 
hänen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siinä käytettävistä 
menetelmistä. Hänelle on myös annettava 
riittävä selvitys mahdollisista riskeistä ja 
haitoista. Selvitys on annettava siten, että 
tutkittava pystyy päättämään suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistä, hä-
nen päätöksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista. 
Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen päättymistä. Hänelle on annettava tieto 
tästä oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Suostumuksen peruuttamisesta ja täs-
tä seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta 
ei saa aiheutua kielteisiä seurauksia tutkit-
tavalle.  
Suostumusasiakirjan sisällöstä ja suulli-
sesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin 
merkittävistä tiedoista säädetään tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. 
 
 
 
sen lääketutkimuksen luonne, merkitys, 
seuraukset ja riskit, ole antanut suostumusta 
tutkimukseen osallistumisesta. Suostumuk-
sen on oltava tutkittavan oletetun tahdon 
mukainen. 
Henkilölle on annettava riittävä selvitys 
hänen oikeuksistaan, tutkimusalueesta ja 
tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja 
siinä käytettävistä menetelmistä. Hänelle on 
myös annettava riittävä selvitys mahdolli-
sista riskeistä ja haitoista. Selvitys on annet-
tava siten, että tutkittava henkilö pystyy 
päättämään suostumuksestaan tietoisena 
tutkimukseen liittyvistä, hänen päätöksen-
tekoonsa vaikuttavista seikoista. 
Suostumuksen antajalla on oikeus peruut-
taa suostumuksensa milloin tahansa ennen 
tutkimuksen päättymistä. Hänelle on annet-
tava tieto tästä oikeudesta ennen tutkimuk-
sen aloittamista. Suostumuksen peruuttami-
sesta ja tästä seuraavasta tutkimuksesta luo-
pumisesta ei saa aiheutua kielteisiä seura-
uksia tutkittavalle.  
 
 
 
 
6 a § 
Valtuussäännös. Suostumusasiakirjan si-
sällöstä ja suullisesta suostumuksesta tut-
kimusasiakirjoihin merkittävistä tiedoista ja 
suostumusasiakirjaan sisällytettävästä 
mahdollisuudesta siirtää tutkimusnäyte ja 
siihen liitetty tieto biopankkiin käytettäväksi 
tulevassa tieteellisessä tutkimuksessa, dia-
gnostisten menetelmien, hoitokäytäntöjen,  
terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien 
ja terveyttä edistävien tuotteiden ja palvelu-
jen kehittämisessä ja uudistamisessa sääde-
tään tarkemmin valtioneuvoston asetuksel-
la. 
 
6 b §  
Kuolleen henkilön näytteiden käyttö. 
Kuolleen henkilön tietoja ja hänestä otettu-
ja näytteitä saa käyttää lääketieteelliseen 
tutkimukseen Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen luvalla.  Kun henkilön kuole-
masta on kulunut viisi vuotta tai kun näyt-
teitä luovutettaessa tai käytettäessä ei käsi-
tellä henkilötietoja, luvan antaa se tervey-
denhuollon toimintayksikön tai muun yksik-
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kö, jonka toimintaa varten näyte on otettu. 
Lupaa ei voida myöntää, jos henkilö on elä-
essään kieltänyt näytteensä tutkimuskäytön.  
Kuolemansyyn selvittämisen yhteydessä 
otettujen kudosten, solujen ja muiden näyt-
teiden käyttämisestä lääketieteelliseen tut-
kimukseen säädetään laissa kuolemansyyn 
selvittämisestä 
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17 § 
— — — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten 
selvitettävä, onko tutkimussuunnitelmassa 
otettu huomioon tämän lain säännökset, tie-
tosuojasäännökset, tutkittavien asemaa kos-
kevat kansainväliset velvoitteet sekä lääke-
tieteellistä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet.   
17 § 
— — — — — — — — — — — — —  
Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettävä, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon tämän lain säännök-
set, tietosuojasäännökset, tutkittavien ase-
maa koskevat kansainväliset velvoitteet se-
kä lääketieteellistä tutkimusta koskevat 
määräykset ja ohjeet. Lisäksi eettisen toimi-
kunnan on arvioitava tutkimussuunnitelman 
tai -alueen muuttuessa tai laajentuessa sitä, 
onko tutkittavalta pyydettävä uusi suostu-
mus.  
— — — — — — — — — — — — —  
 
21 §  
— — — — — — — — — — — — —  
Ihmisalkuperää oleva kudos tai solu ei 
saa sellaisenaan olla kaupallisen toiminnan 
kohteena. 
— — — — — — — — — — — — —  
————— 
Voimaantulo  
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tam-
mikuuta 2009. 
Mikäli tämän lain voimaan tullessa lääke-
tieteelliseen tutkimukseen käytetään tunnis-
teellisia näytteitä, joiden käyttö ei perustu 
suostumukseen tai muuhun käytön oikeutta-
vaan perusteeseen, näytteistä tulee poistaa 
tiedot, jotka voidaan tunnistaa tiettyä henki-
löä koskeviksi tai pyytää näytteiden käyt-
töön luovuttajan suostumus. Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus voi antaa luvan 
näytteiden käyttöön tunnisteellisena, jos 
henkilön suostumusta ei näytteiden suuren 
määrän, iän, henkilön kuoleman tai vastaa-
van syyn vuoksi ole mahdollista hankkia ja 
näytekokoelma on tieteellisesti merkittävä 
eikä ole perusteltua olettaa, että näytteen 
luovuttaja vastustaisi näytteen käyttöä. 
 
  
  
 
109
3. 
 Laki 
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 
annetun lain 20 §:n muuttamisesta 
 
kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 2 päivänä helmi-
kuuta 2001 annetun lain (101/2001) 20 §:n 1-2 momentit ja  
muutetaan 20 §:n 3 ja 5 momentti, seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
20 §  
Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoi-
tus. Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi 
otettuja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja 
käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen po-
tilaan suostumuksella. Jos henkilö on ala-
ikäinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee 
saada hänen lailliselta edustajaltaan. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus voi kui-
tenkin antaa luvan hoidon, taudinmäärityk-
sen tai kuolemansyyn selvittämisen vuoksi 
otettujen kudosnäytteiden luovuttamiseen 
tai käyttämiseen tilanteissa, joissa henkilön 
suostumusta ei näytteiden suuren määrän, 
näytteiden iän tai muun sellaisen syyn tai 
henkilön kuoleman vuoksi ole mahdollista 
hankkia. 
Lääketieteellistä tutkimusta varten otettu-
ja kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää 
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun 
lääketieteelliseen tutkimukseen vain tutkit-
tavan suostumuksella. Jos tutkittava on 
kuollut, Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus voi kuitenkin perustellusta syystä antaa 
luvan tällaiseen tutkimukseen. 
Hoidon, taudinmäärityksen tai kuoleman-
syyn selvittämisen vuoksi otettuja kudos-
näytteitä voidaan luovuttaa ja käyttää lääke-
tieteelliseen tutkimukseen ja opetukseen sen 
terveydenhuollon toimintayksikön tai muun 
yksikön luvalla, jonka toimintaa varten näy-
te on otettu, jos näytteitä luovutettaessa tai 
käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja. 
 
 
 
 
(kumotaan) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(kumotaan) 
 
 
 
 
 
 
 
Hoidon, taudinmäärityksen tai kuoleman-
syyn selvittämisen vuoksi otettuja kudos-
näytteitä voidaan luovuttaa ja käyttää lääke-
tieteelliseen tutkimukseen, menetelmäkehi-
tykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen 
terveydenhuollon toimintayksikön tai muun 
yksikön luvalla, jonka toimintaa varten näy-
te on otettu, jos näytteitä luovutettaessa tai 
käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja. 
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— — — — — — — — — — — — — 
Hoidon, taudinmäärityksen, kuoleman-
syyn selvittämisen tai lääketieteellisen tut-
kimuksen vuoksi otettuja kudosnäytteitä 
voidaan luovuttaa isyyden selvittämistä var-
ten tuomioistuimen tai muun viranomaisen 
määräämälle tutkimuslaitokselle.  
— — — — — — — — — — — — — —  
Hoidon, taudinmäärityksen, kuolemansyyn 
selvittämisen tai lääketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettuja kudosnäytteitä voidaan 
luovuttaa isyyden selvittämistä varten tuo-
mioistuimen tai muun viranomaisen mää-
räämälle tutkimuslaitokselle tai poliisivi-
ranomaiselle kuolleen tunnistamista varten. 
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Laki 
 
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta annetun lain 
1 §:n muuttamisesta 
  
muutetaan terveydenhuollon oikeusturvakeskuksesta 27 päivänä marraskuuta 1992 annetun 
lain (1074/1992) 1 §:n 1 momentin 1 kohta  
sellaisena kuin se on muutettuna lailla 1253/2005, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
1 §  
 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tehtävänä on huolehtia  
1) terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
valvontaa sekä raskauden keskeyttämistä, 
steriloimista, oikeuspsykiatriaa, ihmisten 
elimien, kudosten ja solujen lääketieteellistä 
käyttöä, lääketieteellistä tutkimusta ja kuo-
lemansyyn selvittämistä koskevassa lain-
säädännössä sille säädetyistä tehtävistä; 
— — — — — — — — — — — — —  
1 §  
 
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen 
tehtävänä on huolehtia  
1) terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
valvontaa sekä raskauden keskeyttämistä, 
steriloimista, oikeuspsykiatriaa, ihmisten 
elimien, kudosten ja solujen lääketieteellistä 
käyttöä, biopankkitoimintaa, lääketieteellis-
tä tutkimusta ja kuolemansyyn selvittämistä 
koskevassa lainsäädännössä sille säädetyis-
tä tehtävistä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
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Liite 
Asetus 
lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun  
asetuksen  muuttamisesta 
 
Lisätään asetukseen uusi 3a § seuraavasti   
 
 
3a § 
 Näytteiden tutkimuskäyttö  
Kun tutkimuksen yhteydessä tutkittavasta 
otetaan ihmisperäistä materiaalia, joka on 
tarkoitus siirtää biopankkiin käytettäväksi 
myöhemmissä tutkimuksissa, suostumus-
asiakirjan tulee sisältää 3 §:ssä säädetyn li-
säksi suostumus siihen,  
- että tutkimuksen yhteydessä otetut näyt-
teet, niistä saatu ja niihin tutkimuksen yhtey-
dessä liitetty tieto saadaan luovuttaa bio-
pankkiin käytettäväksi tieteellisissä tutki-
muksissa,  
- että tutkimuksen yhteydessä otetut näyt-
teet, niistä saatu ja niihin tutkimuksen yhtey-
dessä liitetty tieto saadaan luovuttaa bio-
pankkiin käytettäväksi diagnostisten mene-
telmien, hoitokäytäntöjen, terveyden- ja sai-
raanhoidossa käytettävien ja terveyttä edistä-
vien tuotteiden ja palvelujen kehittämisessä 
ja uudistamisessa; ja 
- että biopankissa ylläpidettäviin näytteisiin 
ja niihin liitettyyn tietoon voidaan yhdistää 
muista terveydenhuollon henkilörekistereistä 
saatavaa, hänen terveydentilaansa koskevaa 
tietoa.  
Suostumus voi koskea kaikkia 1 momentis-
sa mainittuja asioita tai vain määrättyä osaa 
niistä.  
Sosiaali- ja terveysministeriö antaa tarvit-
taessa erilliset ohjeet suostumusasiakirjaan 
liitettävistä tutkittavalle annettavista tiedois-
ta.  
Suostumus on pyydettävä erikseen 1 mo-
mentissa tarkoitettuun tutkimukseen ja erik-
seen näytteiden luovuttamiseen biopankkiin. 
Suostumuksen pyytämisen yhteydessä henki-
lölle on annettava tieto siitä, että hän  voi an-
tamastaan suostumuksesta riippumatta niin 
halutessaan vaatia, että hänestä otettu näyte 
poistetaan näytekokoelmasta tai että näyte tai 
siihen liitetty tieto tehdään tunnisteettomaksi 
ennen niiden siirtämistä biopankkiin ja että 
hänellä säilyy tämä oikeus vielä senkin jäl-
keen, kun näyte ja siihen liitetty tieto on siir-
retty biopankkiin.  
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